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 پیشگفتار

به منظور کنترل آب آشامیدنی عمومی  را برعهده داشته ونظارت برآب آشامیدنی وزارت بهداشت، درمان وآموزش پزشکی 

مات ددرمانی را برای ارائه خ -آزمایشگاه های مراکز بهداشت استان و شهرستان و مراکز بهداشتی توزیع،در مراحل مختلف 

ست. ااز اهمیت خاصی برخوردارها این آزمایشگاه کیفیت نتایج  تضمینکنترل کیفیت و در این زمینه تجهیز می نماید. 

ع وتوزیآب برخورد با متخلفان ) آلوده کنندگان  و ، برنامه ریزیهای کارشناسی، تصمیم گیری چراکه مبناء قضاوت

ت مرکز سلامبا توجه به اهمیت موضوع  آزمایش نمونه های آب و فاضلاب می باشد.نتایج  یبر مبناآب آلوده(  کنندگان

ستم سیاقدام به تهیه راهنمای بهداشت سازمان جهانی  پشتیبانیبا  پزشکیمحیط وکار، وزارت بهداشت درمان و آموزش 

ا اجرا نموده رم مدیریت کیفیت بتواند سیست آزمایشگاه ها تا فاضلاب نمودمایشگاه های بهداشت آب وآزدریریت کیفیت مد

 تطبیق نمایند. (17025استاندارد مربوطه) با و 

مچنین سازمان هو  در تهیه راهنماکمیته فنی تدوین راهنما به ویژه آقای مهندس طولابی در خاتمه لازم است از زحمات  

اجرای رای بکشوری  راهنماییک بعنوان بعمل آید و امیدوارم این کتاب بتواند قدردانی  پشتیبانیجهانی بهداشت بخاطر 

آب وفاضلاب سراسر کشور بکار رفته و همچنین برای دانشجویان رشته های  آزمایشگاه هایدر سیستم مدیریت کیفیت 

 ع شود.مرتبط و کارشناسان این حوزه مفید واق

 غلامرضا شقاقی

 رئیس گروه بهداشت آب وفاضلاب
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 مقدمه -1

ت آب های تضمین کیفی قیم دارد. یکی از روشستکیفیت آب آشامیدنی به طور مستقیم بر سلامت افراد جامعه تاثیر م

ده آب های کنترل کنن میکروبی آزمایشگاهآشامیدنی، تضمین کیفیت نتایج اندازه گیری های فیزیکی، شیمیایی و 

ها و جاری سازی آن جهت کنترل برنامه های  آشامیدنی می باشد. وجود سیستم مدیریت کیفیت مناسب در آزمایشگاه

تضمین و کنترل کیفیت آزمایشگاه ضروری می باشد. مدیریت کیفیت آزمایشگاه باید ابتدا تعریف جامعی از عناصر تشکیل 

دیریت کیفیت داشته باشد و خطی مشی و اهداف کیفی مرتبط با آزمایشگاه را تعیین و جهت برآورده دهنده سیستم م

نمودن آن تلاش نمایند. این سیستم باید به نحوی طرح ریزی و اجرا شود که کیفیت نتیجه اندازه گیری را تضمین نماید. 

فه سپس اجرا شود. سیستم مدیریت شامل مول سیستم کیفیت طرح ریزی شده ابتدا باید توسط تک تک کارکنان درک و

ها و عناصر به هم وابسته ای همانند سیستم ثبت اطلاعات و مستندات، ممیزی های داخلی و خارجی، بازنگری مدیریت، 

های عملیاتی استاندارد، کنترل تجهیزات، استفاده از مواد مرجع مناسب می  های استاندارد و یا روش استفاده از روش

 باشد. 

دین معنی و این باطمینان از خروجی نتیجه اندازه گیری آزمایشگاه به معنی تضمین کیفیت نتایج اندازه گیری می باشد 

یفیت ک است که نتایج به دست آمده دارای صحت و دقت کافی باشند. کیفیت نتیجه اندازه گیری به طور مستقیم بر روی

تضمین کیفیت نتیجه  ٬آبمرحله تضمین کیفیت  مهمترینبنابراین  تاثیر گذار می باشد. نمونه آب مورد اندازه گیری

 می باشد. فیزیکی، شیمیایی و میکروبی آب  پارامترهایاندازه گیری 

این عوامل معمولا  .عوامل بسیاری صحت و قابل اعتماد بودن آزمون های انجام گرفته در آزمایشگاه را تعیین می کنند

 ند باشد:از عوامل زیر می تواتاثیر حاصل 

 وجود  سیستم مدیریت کیفیت مناسب 

 عوامل انسانی 

 شرایط محیطی 

 های مورد استفاده جهت اندازه گیری و روش های عملیاتی استاندارد روش 

 تجهیزات و مواد مرجع مورد استفاده 
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 انتخاب فعالیت های کنترل کیفی مناسب 

های اندازه گیری، آموزش و شرایط احراز کارکنان، های اجرایی، روش  مدیریت کیفیت آزمایشگاه باید در تهیه روش 

 انتخاب تجهیزات و مواد مرجع و فعالیت های کنترل کیفی و ... این عوامل را مد نظر قرار دهد.

وجود کارکنان متخصص که درک درستی از سیستم طرح ریزی شده و تسلط کافی بر رویه های اجرایی و استاندارد های 

 از اهمیت بالایی برخوردار است.  ،داندازه گیری داشته باشن

انتخاب هر کدام از این روش ها با توجه به  .روش های مختلفی جهت اطمینان از کیفیت نتایج اندازه گیری وجود دارد

ازه گیری نتایج اند فعالیت های کنترل کیفی نوع اندازه گیری در آزمایشگاه می تواند متفاوت در نظر گرفته شود. تناوب

 نامه ریزی مناسبی جهت اجرای هر یکمدیریت کیفیت آزمایشگاه باید بر .مایشگاه می باشدآزه نوع و حجم کار وابسته ب

انجام دهد و در دوره های زمانی نسبت به اجرا و پایش آنها اقدام نماید.  و کنترل کیفیت از عناصر انتخابی تضمین کیفیت

 در این دامات اصلاحی مناسب اجرا شود.در صورت نیاز اق گیرند ونتایج به دست آمده باید مورد تجزیه و تحلیل قرار 

 راهنما ابتدا تعریف عمومی از سیستم مدیریت و اجزاء آن آورده شده است، سپس عناصر اصلی و موثر بر تضمین کیفیت

 های آب به صورت خلاصه تشریح شده است. آزمایشگاه نتایج اندازه گیری

 هدف -2

عالیت ففنی و ، شامل مدیریت کیفی و مدیریت سیستم مدیریت یکهدف از تدوین این سند راهنما، راهنمایی جهت ایجاد 

ر را د  و فاضلاب های آب تضمین کیفیت نتایج اندازه گیری در آزمایشگاهدر نهایت  های مورد نیاز جهت اجرای آنها که

 می باشد.پی خواهد داشت، 

  دامنه کاربرد -3

دامنه کاربرد این سند راهنما کلیه فعالیت های منجر به نتیجه اندازه گیری های فیزیکی، شیمیایی و میکروبی در 

 را شامل می شود.و فاضلاب های آب  آزمایشگاه
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 مقدمه ای بر سیستم مدیریت کیفیت  -4

 مدیریت کیفیت- 4-1

های ارائه خدمات و ارتقاء  ه های مشتریان و راهمدیریت کیفیت یک دیدگاه مدیریتی است که توجه به نیاز و خواست

های ارتقاء مدیریت کیفیت به سرعت متحول شده و از  های اخیر نظام کیفیت را اصل کار خود قرار می دهد. در سال

های کنترل کیفیت تکمیل و یا جایگزین شده اند و تضمین  حدود دو دهه گذشته فعالیت های بازرسی ساده با روش

جود آمده جایگزین تمامی فعالیت ها شده است. هم اکنون ارتقاء مستمر کیفیت با مدیریت کیفیت و ارائه کیفیت به و

 ها شده است.  ها و نظریات مختلف مربوط به بهبود کیفیت خدمات، شعار امروز سازمان الگوه

نمی  سیستم درونی آن معنا پیدابحث مدیریت کیفیت با سیستم و سازمان ارتباط دارد و مدیریت بدون توجه به محیط و 

 کند، در ادامه تعریف سه واژه سیستم، مدیریت و کیفیت آورده شده است:

مطالعه قرار  های سازمانی مورد مجموعه ای از اجزاء که روابط متقابل و نقش هرکدام از اجزاء را درتامین هدف سیستم:

 .می دهد

ه هماهنگ کردن منابع انسانی و مادی برای نیل به هدف و یا جمل از مدیریت تعاریفی مختلف شده است از مدیریت:

 در حقیقتهای فردی و گروهی به منظور نیل به هدف مشترک هماهنگ می شود و  که به وسیله آن کوشش فرآیندی

یک مدیر برای پیش بردن اهداف سازمان خود نیازمند برنامه ریزی،  می باشد.مدیریت انجام دادن کارها توسط دیگران 

رنامه ها با ب سازماندهی، ایجاد انگیزش در کارکنان و کنترل دریافت بازخورد از عملکرد سازمان به منظور تطابق فعالیت

 .می باشدریزی به عمل آمده و تحقق اهداف سازمانی 

تعریف  نیدرعین حال که واژه رایج و آشنایی است ولی تفاسیر گوناگونی از آن می رود که لازم است در هر سازما کیفیت:

به  و کار درست را انجام دادن: به صورت کلی تعریف کیفیت عبارتست از .توافق شده از کیفیت برای افراد روشن شود

 می باشد. پاسخ دادنمطابق با الزامات و خواسته آن نیازها و انتظارات مشتریان 

که خدمات د ها و بهبود آنها قبل از اینبه صورت کلی سیستم مدیریت کیفیت مبتنی بر پیشگیری از مسائل با درک فرآین

به مشتریان برسد می باشد و یک ساختار نظام یافته است که بر بهبود مستمر کلیه فعالیت های درونی یک سازمان تاکید 

دارد و هدف نهایی آن بهبود کیفیت خدمات از طریق بهبود منابع انسانی، فرآیند ها و تجهیزات موجود می باشد. اهمیت 
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مدیریت کیفیت در یک سازمان از آن جهت است که مدیریت کیفیت اعتقاد دارد که خدمات همواره با کیفیت بهتر وجود 

در دسترس مشتریان درون سازمانی و یا برون سازمانی گذاشته شود و با در نظر گرفتن بازخورد های مشتریان و جامعه 

 فیت مورد نظر می باشد:به بهبود ارائه خدمات بپردازد. سه اصل اساسی در مبحث کی

 برنامه ریزی کیفیت 

 کنترل کیفیت 

 بهبود کیفیت 

این سه اصل را می توان بخش یکپارچه از اقدامات کیفی در نظر گرفت که برای حصول اطمینان کیفی در سطح عملکردی 

 مورد نظر در نظر گرفت. 

 آزمایشگاهاجزاء سیستم مدیریت  -4-2

و به  ی باشدم نتایج اندازه گیری مبتنی بر دو بخش اصلی تضمین کیفیت و کنترل کیفیت آزمایشگاهسیستم مدیریت 

  این سیستم عبارت است از:عناصر اصلی مهمترین طور 

 سیستم ثبت اطلاعات و داده ها و مستندات 

  ( روشهای عملیاتی استانداردSOPو رویه های اجرایی و استاندارد ها ) 

  خارجی و بازنگری مدیریتبرنامه های ممیزی داخلی و 

 نمونه های کنترل کیفی و برنامه های کنترل کیفیت 

 سیستم کنترل تجهیزات و مواد مرجع 

 تضمین کیفیت:- 4-2-1

در می آید را شامل  اتضمین کیفیت تمامی برنامه های برنامه ریزی شده و منظم که در چهار چوب نظام کیفیت به اجر

می آورد که خدمات ارائه شده توسط سازمان منطبق بر الزامات کیفی می باشد. در  می شود و این اطمینان را به وجود

می باشد و برنامه های در حال اجرا برای دستیابی  اجرای یکسری کنترل ها بر اساس مستنداتحقیقت تضمین کیفیت 

سیستم تضمین کیفیت در اجزاء  مهمترینبه اهداف کیفیتی را ارزیابی می کند و از ایجاد خطا جلوگیری می نماید. 

 آزمایشگاه عبارتند از :
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  خطی مشی و اهداف کیفی 

 سیستم کنترل مستندات و سوابق و داده ها 

 رویه های ارائه خدمات به مشتریان و بررسی شکایات 

 ،اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه 1کنترل کار نامنطبق 

 بهبود مستمر خدمات 

 ممیزی های داخلی و خارجی و بازنگری مدیریت 

 استفاده از کارکنان متخصص و آموزش دیده 

 های اندازه گیری استاندارد و روش های عملیاتی استاندارد استفاده از روش 

 تضمین قابلیت ردیابی نتایج 

 ها اعتبار دهی روش 

 ایجاد شرایط محیطی مناسب 

 کنترل کیفیت -4-2-2

کند کنترل کیفیت می باشد و به عنوان روش اساسی ترین روندی که به ابداع و گسترش برنامه های کیفیت کمک می 

ساده ای برای کمک به بهبود کیفیت در مدیریت کیفیت نقش ایفا می نماید. کنترل کیفیت، خدمات و یا محصولات را با 

استاندارد های تعیین شده مقایسه می کند و منابع خطا را شناسایی، گزارش و رفع می نماید. در حقیقت کنترل کیفیت 

ر شناسایی و رفع مشکلات در ارائه خدمات و جلوگیری از خدمات بی کیفیت شکل گرفته است و تئوری های به منظو

 کنترل کیفیت در آزمایشگاه ها عبارتند از:ء اجزامهمترین آماری نقش مهمی در این زمینه دارند. 

 استفاده از مواد مرجع 

 مشارکت در مقایسات بین آزمایشگاهی و آزمون مهارت 

 از نمودارهای کنترل چارت استفاده 

 کنترل دقت و صحت داخلی آزمایشگاه 

                                                           
 هر کار نامنطبق با سیستم مدیریت کیفیت تعریف شده می باشد 1
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 استفاده از نمونه های کنترلی و کنترل مجدد نمونه های نگهداری شده 

  آنالیز نمونه های دوتایی 

ی شامل اجزاء مختلفی می باشد که هدف از آن جلوگیر نتایج اندازه گیری آزمایشگاه، به طور کلی سیستم تضمین کیفیت

ز خطا می باشد و کنترل کیفیت بخشی از سیستم تضمین کیفیت می باشد که نقش آن می تواند کشف خطا در از برو

 سیستم کیفیت باشد. 

 های آب آشامیدنی آزمایشگاه تشریح عناصر تشکیل دهنده سیستم کیفیت -5

  مدیریت آزمایشگاه -5-1

 ساختار مدیریت آزمایشگاه 5-1-1

 کارهایی که در آزمایشگاه و یا در مکان هایی به دور از آزمایشگاهباید  فاضلابهای آب و  سیستم مدیریت آزمایشگاه

 می باشد را در برگیرد.  مناطق نمونه برداری، تاسیسات موقت و یا وابسته به آن :مانند

 اشدسازمان مادر بآزمایشگاه می تواند به صورت مستقل و یا بخشی از سازمان باشد. در صورتی که آزمایشگاه بخشی از 

مسئولیت کارکنان کلیدی سازمان در امور آزمایشگاه باید به گونه ای باشد که تضاد منافعی در امور  ترتیبات سازمانی و

 مربوط به آزمایشگاه نداشته باشند و به طور کلی دخل و تصرفی در مورد نتایج اندازه گیری آزمایشگاه نداشته باشند.

ه عنوان آزمایشگاه شخص ثالت فعالیت می نماید باید بتواند اثبات کند که بی طرف است و در صورتی که آزمایشگاه ب

خود و کارکنانش از هر گونه فشار نابجای مالی، تجاری و غیره که بر قضاوت آنها در مورد نتایج اندازه گیری تاثیر گذار 

 می باشد مبرا می باشند. 

 :1یاد آوری

تواند با امضاء تعهد نامه ای مبنی بر رعایت موارد فوق از لحاظ قانونی بی طرفی خود را اثبات نمایند و در عمل نیز موارد  مدیریت آزمایشگاه و کارکنان می

 (5) مراجعه شود به نمونه تعهد نامه در پیوست  فوق را رعایت نمایند.

ان مدیریت فنی و کارشناس ساختار سیستم مدیریت آزمایشگاه باید شامل مدیریت ارشد آزمایشگاه، مدیریت کیفیت،

 آزمایشگاه باشد.

در صورتی که آزمایشگاه بخشی از سازمان مادر باشد باید جایگاه آزمایشگاه در ساختار سازمان و روابط آزمایشگاه با سایر 

 بخش های سازمان مادر به صورت شفاف تعیین شود.
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فه فراهم نمودن کلیه منابع و امکانات لازم و مورد سیستم مدیریت آزمایشگاه باید دارای یک مدیریت ارشد باشد که وظی

های آزمایشگاه از قبیل خرید تجهیزات، مواد مرجع، جذب کارکنان و .... را داشته  نیاز و همچنین تایید کلیه درخواست

 باشد. 

صرف  هکآزمایشگاه باید یکی از کارکنان را به عنوان مدیریت کیفیت ) یا با هر عنوان دیگر( منصوب نماید ارشد مدیریت 

یف و مسئولیت های ممکن در سازمان، برای حصول اطمینان از اجرای سیستم مدیریت کیفیت آزمایشگاه نظر از سایر وظا

منابع آزمایشگاه و غیره دسترسی مستقیم داشته تلاش نماید و به عالی ترین سطح مدیریتی در خصوص خطی مشی، 

 باشد.

 ) آزمایشگاه باید یک نفر از کارکنان واجد شرایط مطابق با شرایط احراز تایید شده را به عنوان مدیر فنیارشد مدیریت 

زم آزمایشگاه منصوب نماید و مسئولیت فنی کلیه عملیات های فنی و فراهم نمودن منابع فنی لاهر  سرپرست فنی (

 جهت اطمینان از کیفیت مورد نیاز آزمایشگاه را عهده دار باشد. 

مدیریت فنی آزمایشگاه باید نظارت کافی بر کارشناسان و کارورزان جهت انجام صحیح اندازه گیری ها، اصول استفاده از 

 تجهیزات و سایر منابع آزمایشگاه را داشته باشد.

 : 2یاد آوری 

ماید امکان جانشینانی تعیین ن ز کارکنان کلیدی ) شامل مدیر ارشد، مدیر فنی، مدیر کیفی و بخش دریافت نمونه ها ( در حدبرای هر یک امدیریت ارشد  

 احکام مدیران فنی و کیفی و غیره را ابلاغ نماید. همچنین مدیر ارشد و

 : 3یاد آوری 

تضاد منافعی در سیستم مدیریت کیفیت ایجاد نشود. برای مدیریت کیفیت کارکنان آزمایشگاه می توانند بیش از یک سمت داشته باشد به شرطی که 

 آزمایشگاه و مدیریت فنی آزمایشگاه نمی تواند یک نفر تعیین شود.

 تعیین و تصویب یدشرح وظایف و شرایط احراز هر یک از مسئولیت های تعریف شده در ساختار مدیریت آزمایشگاه با

 حراز شرایط در مسئولیت های تعریف شده منصوب شوند. شود و هر یک از کارکنان پس از ا

در ساختار سازمانی مدیریت آزمایشگاه روابط بین مدیر ارشد، مدیران کیفیت و فنی به صورت شماتیک مطابق نمودار زیر 

 می باشد.
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 سیستم مدیریت آزمایشگاه  5-1-2

که  فنی مدیریتو  مدیریت کیفیتشامل  باید یک سیستم مدیریتی و فاضلاب، های آب آشامیدنی آزمایشگاهمدیریت 

خود باشد را ایجاد و اجرا نماید. تمامی متناسب با دامنه فعالیت های  قادر به پشتیبانی و دستیابی به اهداف کیفی

زه گیری اندا دستورالعمل ها، خطی مشی ها، اهداف کیفی سالیانه و دستورالعمل های لازم که برای تضمین کیفیت نتیجه

 لازم و ضروری است را باید تدوین، ابلاغ و اجرا نماید. 

تمامی موارد مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت و فنی آزمایشگاه باید در قالب یک نظامنامه کیفیت تعیین شود. نظامنامه 

ندات لی ساختار مستکیفیت باید حاوی روش های اجرایی سیستم مدیریت از جمله روش های فنی و کیفی باشد و طرح ک

در آن مشخص باشد. در نظامنامه کیفیت باید شرح وظایف و مسئولیت های مدیران کیفیت و فنی در خصوص سیستم 

 مدیریت کیفیت آزمایشگاه تعیین شده باشد.

 الگوی یک نظامنامه طراحی شده آورده شده است. 24 در پیوست شماره

 باید حداقل حاوی نکات زیر باشد:خطی مشی کیفیت تدوین شده توسط مدیریت ارشد 

مدیر ارشد

مدیر واحد دریافت  
نمونه

اه مدیرفنی آزمایشگ
میکروبی

کارشناس  
یآزمایشگاه میکروب

اه مدیرفنی آزمایشگ
شیمی

کارشناس  
آزمایشگاه شیمی

مدیرکیفیت
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  تعهد مدیریت آزمایشگاه نسبت به اعمال رویه حرفه ای خوب نسبت به کیفیت خدمات مرتبط با آزمون های ارائه شده

 به مشتریان.

 معرفی استاندارد سیستم مدیریت کیفیت آزمایشگاه 

  آشنایی با مستندات سیستم کیفیت ، خطیالزام کردن کلیه کارکنان مرتبط با فعالیت های آزمایشگاه در خصوص 

 مشی و روش های اجرایی مربوطه و اعمال آنها.

 تعهد مدیریت آزمایشگاه در خصوص برآورده نمودن الزامات استاندارد و بهبود مداوم اثر بخشی سیستم مدیریت 

 آورده شده است 6نمونه خطی مشی و اهداف کیفی سالیانه آزمایشگاه در پیوست شماره 

 شرح داده شده است مدیریت فنیالزامات  این سند 6در بخش 

 کنترل مستندات و سوابقمدیریت کیفیت و  -5-2

 

 کنترل مدارک و مستندات- 5-2-1

عم ا مدیریت کیفیت آزمایشگاه باید برای کلیه مدارکی که مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت و فنی آزمایشگاه می باشند

 هاروش اجرایی ایجاد نموده و اجرا نماید. مدارک سیستم مدیریت آزمایشگ از مدارک و مستندات کاغذی و الکترونیکی،

 ( می باشد. منشاء ایجاد آنها بیرون از آزمایشگاه است ) شامل مدارک درون سازمانی و مدارک برون سازمانی

داخلی تدوین شده، مقررات درون سازمانی، دستورالعمل های مدارک درون سازمانی می تواند شامل روش های اجرایی 

داخلی تدوین شده و غیره باشد و مدارک بیرون سازمانی شامل روش های استاندارد آزمون، نرم افزار ها، کاتالوگ تجهیزات، 

 کتابچه های راهنما و غیره می باشند.

رک و مستندات موثر بر کیفیت داشته باشد و کلیه آزمایشگاه باید مکانیزمی جهت بازنگری کلیه مدامدیریت کیفیت 

مدارک و مستندات را به صورت ادواری بازنگری نماید تا از به کار گیری مدارک و استاندارد های منسوخ شده جلوگیری 

نماید و کلیه مدارک نامعتبر و منسوخ از محل های مورد استفاده جمع آوری شوند. کلیه مدارک منسوخ که به منظور 

 ظ اطلاعات و یا کاربرد های دیگر نگهداری می شوند باید به نحو مناسبی علامت گذاری شوند. حف
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کلیه مدارک و مستندات باید حاوی تاریخ صدور، شماره تجدید نظر، شماره صفحه، تعدادکل صفحات، نام و سمت مسئولین 

باشد. هرگونه تغییر در مدارک و مستندات آزمایشگاه باید از طرف همان بخشی باشد که تدوین و تهیه، تایید و تصویب 

 یا بازنگری اولیه مدرک را انجام داده است، کلیه تغییرات بازنگری شده باید ثبت و نگهداری شوند. 

 : 4یاد آوری

 .مدیر کیفی و تصویب آنها بر عهده مدیر ارشد آزمایشگاه می باشد بر عهده و فنی مدیریت کیفیتسیستم  روش های اجرایی تایید کلیه مدارک و

آزمایشگاه باید برای ایجاد تغییرات در مدارک الکترونیکی رویه های مشخصی داشته باشد تا از تغییرات ناخواسته در 

مدارک و مستندات جلوگیری به عمل آورد. کلیه مدارک و مستندات الکترونیکی باید بعد از تصویب و به صورت فایل 

 کارشناسان مجاز قرار داده شوند. شده در دسترس  pdfهای غیر قابل تغییر همانند فایل 

خه پشتیبان از آخرین ویرایش مدارک الکترونیکی و کاغذی را به صورت امن نگهداری مدیریت کیفیت آزمایشگاه باید نس

 نماید. 

 آورده شده است. 7و فرم های مرتبط در پیوست  مستنداتنمونه روش اجرایی کنترل 

 کنترل سوابق- 5-2-2

آزمایشگاه باید روش اجرایی مدونی جهت شناسایی، جمع آوری، دسترسی، بایگانی، ذخیره و وارهایی مدیریت کیفیت 

 و فنی اعم از سوابق کاغذی و یا الکترونیکی ایجاد نماید.  کلیه سوابق کیفی

 تسوابق کیفی شامل کلیه سوابق حاصل از اجرای سیستم مدیریت کیفیت اعم از سوابق درخواست های خرید، اقداما

 اصلاحی و پیشگیرانه، ممیزی های داخلی، جلسات بازنگری مدیریت، ارزیابی تامین کنندگان و غیره می باشند.

سوابق فنی شامل کلیه سوابق حاصل از اجرای سیستم فنی اعم از پایش و ثبت شرایط محیطی، سوابق مرتبط با آموزش 

کارکنان، سوابق مرتبط با تجهیزات همانند برنامه ریزی کالیبراسیون و کنترل های دوره ای، سوابق مرتبط به ورود نمونه 

، سوابق مرتبط با فعالیت های کنترل کیفی و گزارشات آزمون می ها به آزمایشگاه، سوابق مرتبط به داده های خام

 باشند.کلیه سوابق باید خوانا باشند و به نحوی نگهداری شوند که امکان دسترسی به آنها برای افراد مجاز فراهم شود. 
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زمایشگاه ت کیفیت آسوابق باید به صورت امن و محرمانه جهت جلوگیری از خرابی و یا آسیب دیدگی بایگانی شوند. مدیری

باید جهت جلوگیری از بین رفتن سوابق الکترونیکی در دوره های زمانی مشخص اقدام به تهیه نسخه پشتیبان از آنها 

 ه و یا سرور مرکزی آزمایشگاه و یا سازمان صورت پذیرد.دنماید. تهیه نسخه پشتیبان می تواند بر روی لوح فشر

ای خام و مشاهدات و  محاسبات انجام گرفته در حین اندازه گیری باید بدون خط سوابق فنی آزمایشگاه همانند داده ه

ثبت کننده موارد ذکر شده در ایجاد و نگهداری شود.  ق با روش اندازه گیری بایدباجهت انط خوردگی و به صورت شفاف

 جای خط خوردگی و یا پاک برگه های آزمون باید مشخص باشد. هنگامی که در ثبت یک سابقه اشتباهی رخ دهد باید به

و تصحیح شده آن را در کنارش وارد کرد. کلیه تغییرات و اصلاحات صورت گرفته باید  کردن آن مورد اشتباه را خط زد

 به امضا کسی که آن را اصلاح کرده است برسد.

ی را تهیه و در فن مدیریت کیفیت آزمایشگاه باید لیست کلیه سوابق حاصل از اجرای سیستم مدیریت کیفیت و مدیریت

 نمونه لیست سوابق ( 8دسترس داشته باشد. ) رجوع شود به الگوی شماره 

 رسیدگی به شکایات مدیریت کیفیت و ارتباط با مشتریان و -5-3

سیستم مدیریت کیفیت آزمایشگاه باید بازخورد های مشتریان اعم از بازخورد های مثبت و یا منفی را دریافت و بررسی 

نماید. این بازخورد ها می تواند در جهت بهبود سیستم مدیریت کیفیت و بخش فنی مورد تجزیه و تحلیل و بررسی قرار 

یت کیفیت آزمایشگاه، مدیریت آزمایشگاه باید امکان دسترسی معقول با توجه به اهمیت مشتریان در سیستم مدیرگیرند. 

 و کنترل شده مشتریان به آزمایشگاه را داشته باشد.

مدیریت کیفیت آزمایشگاه باید به صورت دوره ای اقدام به اخذ نظرسنجی از مشتریان نماید و در بازه های زمانی مشخصی 

 فتی بر اساس شاخص های تعیین شده نماید. اقدام به تجزیه و تحلیل بازخورد های دریا

مدیریت کیفیت آزمایشگاه باید رویه ای جهت دریافت، ثبت و پیگیری شکایات مشتریان تدوین نماید. شکایات می تواند 

 از طریق کتبی و یا تلفنی دریافت شوند. 

گویی اقدامات مورد نیاز جهت پاسخ شکایات دریافت شده از مشتریان ابتدا توسط مدیریت کیفیت آزمایشگاه بررسی شود و

 (9 پیوستدر مراجعه شود به الگوی پیگیری شکایات مشتریان)موارد مطرح شده برنامه ریزی شوند. و رفع 
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کیفیت  مدیریت .دنمشتریان به خاطر روابط کاری با آزمایشگاه قادر به طرح شکایت از آزمایشگاه نمی باش ،در برخی موارد

مشتریان و بررسی شاخص های ارزیابی در خصوص شاخص هایی که گزینه های آزمایشگاه می تواند با اخذ نظر سنجی از 

 و در صورت وارد بودن شکایات ه ثبت و پیگیری از مشتریان نمایدضعیف و کمتر از متوسط را انتخاب نموده اند اقدام ب

 د نیاز را اجرا نماید.اقدامات اصلاحی و یا پیشگیرانه مور

 مدیریت کیفیت و سیستم خرید- 5-4

شامل کلیه خرید های تاثیر گذار بر نتایج اندازه گیری و آزمونها اعم  مدیریت کیفیت آزمایشگاه باید روش اجرایی خرید

 تدوین و اجرا نماید.خدمات همانند کالیبراسیون و تعمیرات تجهیزات و غیره را د معرف ها و مواد شیمیایی، خرید از خری

د و تا شمدیریت کیفیت و فنی آزمایشگاه باید رویه ای بر تصدیق خرید های تاثیر گذار بر نتایج اندازه گیری داشته با

ها و یا الزامات تعیین شده در روش های اندازه انطباق مشخصات آنها با نیازمندی های استاندارداز  کلیه خریدها زمانی که

مورد استفاده قرار نمی گیرند. خدمات و ملزومات خریداری شده باید در تطابق با درخواست های  اشند، برخوردار نبگیری 

مدیریت کیفیت آزمایشگاه باید از  صورت گرفته باشد و تصدیق آنها بر اساس داده های درخواست خرید صورت پذیرد.

دا نماید و کلیه سوابق مربوط به خرید های صورت مدارک و داده های خرید پیش از انجام خرید از نظر فنی اطمینان پی

مدیریت کیفیت آزمایشگاه باید کلیه تامین کنندگان مواد مصرفی، خدمات و ملزومات که بر  گرفته را نگهداری نماید.

یابی تامین رزا کیفیت نتایج اندازه گیری موثر می باشند را ارزیابی نماید و سوابق مرتبط با ارزیابی آنها را نگهداری نماید.

کنندگان باید با توجه نوع تامین، بر اساس شاخص های مشخصی انجام شود و نتایج ارزیابی به صورت کمی مشخص شود 

 و چنانچه از معیار های پذیرش از پیش تعیین شده مطابقت نداشته باشد از لیست تامین کنندگان حذف شود.

 در خصوص نمونه روش اجرایی خرید و فرم های مربوطه مراجعه شود. 10پیوست ارائه شده در به الگوی 

 کنترل کار نامنطبق، اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه - 5-5

 کنترل کار نامنطبق و اقدامات اصلاحی -5-5-1

ج اندازه ایمدیریت کیفیت آزمایشگاه باید روش های اجرایی تدوین نماید تا هر زمان جنبه هایی از کار اندازه گیری و یا نت

صورت گرفته با مشتریان منطبق نباشد پیگیری لازم را جهت رفع آنها گیری با روشهای اجرایی تدوین شده و یا توافقات 

ابتدا به بررسی اهمیت کار نامنطبق مدیریت کیفیت آزمایشگاه در صورت کشف هر گونه کار نامنطبق باید انجام دهد. 
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صورت گرفته بپردازد و اقدامات اساسی به همراه تعیین زمان انجام و مسئول انجام جهت بر طرف نمودن و اصلاح کار 

هر گاه  .ارائه شده است 11شماره  پیوست دربررسی پیگیری کنترل کار نامنطبق  نمونه فرم  نامنطبق را انجام دهد. 

طبق ممکن است تکرار شود و یا به صورت کامل رفع نشده باشد باید ارزیابی کار نامنطبق حاکی از آن باشد که کار نامن

 های اجرایی جهت اقدامات اصلاحی مورد نیاز تدوین نماید. روش

 :5یاد آوری 

لسات جوجود اشکال در سیستم مدیریت کیفیت و یا سیستم فنی می تواند از طریق کارکنان، ممیزی های داخلی و یا خارجی، بازخورد های مشتریان، 

 بازنگری مدیریت و ... تشخیص داده شود.

اصلاحی در آزمایشگاه تعیین علت و تجزیه و تحلیل ریشه ای کار نامنطبق صورت گرفته می  تاولین گام در جهت اقداما

علل ریشه ای ممکن است از مهارت کارکنان، مواد مورد استفاده، تجهیزات و کالیبراسیون آنها، عدم نظارت کافی  .باشد

بعد از تعیین علل ریشه ای اقدامات اصلاحی مورد نیاز  که باعث رفع اشکال و یا جلوگیری از  دیریت فنی ناشی شود.م

 تکرار آن در آینده باشد باید تعیین شود . اقدامات اصلاحی باید متناسب با نوع عدم انطباق و ریسک مربوط به آن باشد.

اطمینان از رفع اشکال و اثر بخشی اقدامات صورت گرفته باید کلیه پس از اجرای اقدامات اصلاحی به منظور حصول 

در صورتی که تردیدی در خصوص رفع موارد نامنطبق وجود داشته باشد آزمایشگاه جهت  اقدامات پایش و تایید شوند.

مورد نامنطبق اطمینان از موارد نامنطبق باید ممیزی های اضافی در خصوص موارد فوق انجام دهد و اطمینان نماید که 

هایی از کار نامنطبق کشف شده در آزمایشگاه عبارتند  مثالرفع شده است و در آینده احتمال وقوع آن نیز وجود ندارد.

 -ها عدم ایجاد شرایط محیطی مورد نیاز آزمون -از: استفاده از مواد مرجع گواهی شده که تاریخ انقضاء آن گذشته باشد

 ه روز رسانی استاندارد های اندازه گیری عدم ب -کالیبره نبودن تجهیزات

 بهبود و اقدامات پیشگیرانه- 5-5-2

زمایشگاه باید موارد نیازمند بهبود و یا موارد مرتبط با عدم انطباق های بالقوه در آزمایشگاه را شناسایی آمدیریت کیفیت 

سیستم مدیریت کیفیت باشد. بعد از شناسایی نماید این موارد می تواند شامل موارد فنی آزمایشگاه و یا موارد مرتبط با 

فرصتهای بهبود و شناسایی عدم انطباق های بالقوه باید برنامه ریزی مناسبی با تعیین مسئولیت ها و دوره زمانی مشخص 

اثر بخشی  ،های بهبود و یا رفع ریشه ای عدم انطباق های بالقوه به عمل آورد. بعد از اجرای اقدامات جهت اجرای فرصت

 را در یک دوره زمانی مشخص بررسی نماید.صورت گرفته اقدامات 
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عدم انطباق های بالقوه در حقیقت شناسایی و ارزیابی ریسک هایی می باشند که در آینده ممکن است زمینه ساز ایجاد 

ریسک  ،یرانهپیشگیک عدم انطباق در سیستم مدیریت کیفیت و مدیریت فنی باشند. بنابراین با کنترل و انجام اقدامات 

هایی از شناسایی اقدامات پیشگیرانه در آزمایشگاه می تواند شامل  ایجاد عدم انطباق در آینده به حداقل می رسد. مثال

 خرید تجهیزات پشتیبان جهت اندازه گیری ها ،جدا سازی مواد شیمیایی از یکدیگر به جهت عدم ایجاد آلودگی متقابل

 باشد. غیرهخرید تجهیزات جانبی ایجاد کننده شرایط محیطی و  ،و نمونه برداری

 جهت بررسی و پیگیری اقدامات اصلاحی و یا پیشگیرانه مراجعه شود. 12شماره در پیوست به الگوی نمونه 

 ممیزی داخلی و بازنگری مدیریت -5-6

روش اجرایی و بر طبق یک برنامه ریزی مشخصی به صورت دوره ای اثر بخشی کلیه فعالیت  آزمایشگاه باید مطابق با یک

های انجام شده در بخش سیستم مدیریت و بخش فنی را از طریق ممیزی تصدیق نماید. برنامه ریزی ممیزی داخلی باشد 

 را در برگیرد.و سیستم مدیریت کیفیت  فعالیت های اندازه گیری و آزمون شامل کلیه بخش هایی که

های مشخص شده توسط کارکنان آموزش دیده و  بعد از طرح ریزی برنامه ممیزی داخلی، ممیزی داخلی باید در زمان

متخصص و مستقل از فعالیت های مورد ممیزی انجام گیرد. چک لیست ممیزی داخلی باید شامل کلیه الزامات سیستم 

ای ناشی از مغایرت سوابق اجرای سیستم مدیریت کیفیت و بخش ه مدیریت کیفیت طراحی شده باشد و عدم انطباق

فنی با خطی مشی و  الزامات تعیین شده و همچنین صحت و یا اعتبار نتایج اندازه گیری و آزمون ثبت شود. مدیریت 

 دهد ونجام ز ناشی از ممیزی داخلی را اآزمایشگاه باید برنامه ریزی مناسبی جهت اصلاح و یا اقدامات اصلاحی مورد نیا

 اثر بخشی فعالیت های صورت گرفته را انجام دهد.

چک لیست ممیزی داخلی باید حاوی شواهد انطباق و یا عدم انطباق در هر یک از موارد بررسی شده با رویه های جاری 

 آزمایشگاه باشد. 

ا الزامات استاندارد نمونه ای از چک لیست ممیزی داخلی جهت انطباق سیستم مدیریت کیفیت و فنی آزمایشگاه ب

ISO/IEC 17025    آورده شده است. 13در پیوست 

مدیریت ارشد آزمایشگاه باید مطابق یک برنامه ریزی مشخص و از پیش تعیین شده سیستم مدیریت آزمایشگاه و فعالیت 

تا از تداوم مناسب بودن و اثر بخشی آنها اطمینان حاصل نماید.  مرتبط با اندازه گیری و آزمون ها را بازنگری نمایدهای 
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زمانی انجام بازنگری مدیریت معمولا بعد از انجام ممیزی داخلی می باشد. مدیریت کیفیت آزمایشگاه ورودی های  دوره

 جلسه بازنگری مدیریت را تعیین می نماید. این ورودی ها معمولا شامل موارد زیر می باشد:

 ودن خطی مشی، اهداف کیفی و روش های اجرایی سیستم مدیریت کیفیت و فنی آزمایشگاهمناسب ب 

  بررسی نتایج و تصمیمات جلسات بازنگری گذشته 

 گزارش نتیجه ممیزی های داخلی اخیر و گزارشات ممیزی های صورت گرفته از مراکز بیرونی 

 بررسی نظرات مشتریان و شکایات 

 ات اصلاحی و پیشگیرانهبررسی نتایج و اثر بخشی اقدام 

 کنترل کیفیت با مواد مرجع  -آزمون مهارت -ها ) نتایج مقایسات بین آزمایشگاهی بررسی نتایج کنترل کیفیت آزمون

 و .... (

 بهبود گزارشات رسیده از کارکنان بخش های مختلف و بررسی توصیه های 

 بررسی نیازسنجی و برنامه ریزی آموزش کارکنان 

  نوع کار آزمایشگاهتغییر در حجم و 

 ها ی آینده آزمایشگاه  بررسی اهداف و  طرح 

یافته های جلسه بازنگری مدیریت و اقدامات مورد نیاز باید ثبت شود و تصمیمات صورت گرفته در جلسه جهت اجرا با 

 تعیین انجام دهنده و مهلت انجام تصویب شود.

 صورت جلسه بازنگری مدیریت مراجعه شود. 14به الگوی شماره  

  : 6یادآوری

 دوره معمول جلسه بازنگری مدیریت معمولا یک ساله می باشد ولی بنا به ضرورت می تواند کاهش پیدا کند.
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 مدیریت فنی آزمایشگاه -6

 مقدمه- 6-1

نتایج در فرآیند اندازه گیری و آزمون در عوامل بسیاری بر تضمین کیفیت نتایج اندازه گیری و قابل اعتماد بودن این 

آزمایشگاه دخالت دارند در سیستم مدیریت کیفیت آزمایشگاه اغلب عوامل سیستمی مدیریت کیفیت کنترل، پیگیری و 

رصد می شود و در حوزه مدیریت فنی آزمایشگاه عوامل مستقیمی که بر روی کیفیت نتیجه اندازه گیری در آزمایشگاه 

 ل و اجرا می شود این عوامل عبارتند از:موثر است کنتر

 آموزش و مهارت کارکنان 

 کنترل شرایط محیطی 

 روش های اندازه گیری مورد استفاده 

 کنترل تجهیزات و استفاده از مواد مرجع در آزمایشگاه 

 نمونه برداری 

 ورود و خروج اقلام به آزمایشگاه 

 فعالیت های کنترل کیفیت 

 گزارش نتیجه اندازه گیری 

 این بخش به تشریح هر یک از عوامل ذکر شده پرداخته شده است.در 

 آموزش و مهارت کارکنان  -6-2

سیستم مدیریت کیفیت آزمایشگاه باید از صلاحیت کلیه کارکنان که در فرآیند اندازه گیری دخالت دارند اطمینان حاصل 

 ونه برداری و یا کارکنان متخصص تجهیزات آزمایشگاهنماید. این کارکنان می توانند کارشناسان آزمایشگاه، افراد مسئول نم

ایر ساز نظر دانشی و فنی، سابقه کار و شرایط ذکر شده در فرم شرح شغل از جمله باشند. کلیه کارکنان آزمایشگاه باید 

ای ه تحصیلات، تخصص، آموزش شرایطی از قبیل. شرایط تعریف شده در شرح مشاغل باید باشند اشرایط ذکر شده را دار

مدیریت آزمایشگاه باید اهداف مرتبط با آموزش و مهارت کارکنان را تدوین نماید و روش  باشند.مورد نیاز و تجربه کاری 

های اجرایی مشخصی در جهت اجرای آنها تدوین و اجرا نماید. نیاز سنجی های سالیانه آموزشی و برنامه ریزی آموزشی 
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ایشگاه باید مدیریت آزم با اهداف کیفیتی تعیین شده آزمایشگاه متناسب باشد. باید متناسب با نوع فعالیت آزمایشگاه و

اجرای شرح وظایف را اعمال شرح وظایف کارکنان مدیریتی و فنی آزمایشگاه را تدوین و ابلاغ نماید و نظارت کافی جهت 

 شرح وظایف تعیین شده حداقل باید دارای شرایط زیر باشد: نماید.

 ها به برنامه ریزی و انجام آزمون مسئولیت های مربوط 

 مسئولیت های مربوط به بازبینی و تصویب نهایی گزارشات 

 مسئولیت های مربوط به تفسیر نتایج اندازه گیری 

 مسئولیت های مربوط بر کالیبراسیون و کنترل دوره ای تجهیزات 

 مسئولیت های مربوط به تدوین دستورالعمل های کاری و صحه گذاری آنها 

 ت های مربوط بر نظارت بر اجرای سیستم مدیریت کیفیتمسئولی 

 مسئولیت های مربوط به ارتباط با مشتریان و پیگیری شکایات 

 ... مسئولیت های مربوط به پیگیری اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه و 

ای ه باید آموزش در صورتی که در آزمایشگاه نمونه برداری توسط کارکنان آزمایشگاه انجام می شود افراد نمونه بردار

 باشند و صلاحیت آنها توسط مدیریت آزمایشگاه احراز شده باشد. گذراندهکافی در خصوص نمونه برداری را 

آزمایشگاه باید کلیه سوابق ناشی از احراز صلاحیت کارکنان، آموزش های طی شده  و ... را نگهداری و به آسانی قابل  

مدیریت آزمایشگاه باید نحوه تایید صلاحیت کارکنان جدید الورود و دوره های آموزشی لازم و مدت زمان  دسترسی باشد.

موزش استفاده می نماید باید نظارت کافی بر آآموزشی بودن آنها را مشخص کرده باشد و در صورتی که از کارکنان تحت 

الورود این کارکنان حق هیچ گونه اندازه گیری بدون  آنها را در دستور کار قرار دهد، در مدت آموزش کارکنان جدید

نظارت و تایید مدیریت فنی را ندارند. پس از اتمام آموزش ها ، مدیریت فنی باید تاییدیه صلاحیت کارکنان تحت آموزش 

ا اهداف بمدیریت کیفیت آزمایشگاه باید سالیانه نیازسنجی آموزشی مرتبط  را بعد از مدت زمان آموزشی را صادر نماید.

کیفیتی آزمایشگاه را انجام و برنامه ریزی نماید. پس از اجرای برنامه های آموزشی باید اثر بخشی دوره ها را در یک بازه 

زمانی انجام و اثر بخشی دوره های برگزار شده را اثبات نماید و در صورتی که دوره های آموزشی اثر بخشی لازم را نداشته 

 د و اثر بخش دوره ها اقدام نماید.باشد نسبت به اجرای مجد
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 آورده شده است. 15نمونه ای از الگوی روش اجرایی آموزش در آزمایشگاه و فرم های نیاز سنجی در پیوست شماره 

 شرایط محیطی آزمایشگاه -6-3

ی آزمایشگاه م شرایط محیطی مورد نظر جهت اندازه گیری وابسته به نوع اندازه گیری و تجهیزات و مواد مورد استفاده در

باشد. آزمایشگاه باید شرایط محیطی موثر بر نتایج اندازه گیری را شناسایی و کنترل نماید.  الزامات فنی محیطی موثر بر 

نتایج اندازه گیری باید مدون شود. هنگامی که نمونه برداری در محیطی غیر از آزمایشگاه انجام می شود باید اقدامات 

شرایط محیطی کنترل شده می تواند شامل  محیطی موثر بر نتیجه اندازه گیری انجام دهد.خاصی برای کنترل شرایط 

شناسایی محدوده دمایی قابل قبول، محدوده رطوبتی، نویز های دستگاهی، نور و روشنایی، سترون بودن بیولوژیکی، 

ناسازگار انجام می شود باید به صورت آلودگی هوای آزمایشگاه و ..... باشد. بخش های مجاور که که در آنها فعالیت های 

 های تجزیه ای بر روی ترازو به عنوان نمونه می توان به اثرات مغناطیسی دستگاه ،مناسب از همدیگر جداسازی شوند

 های آزمایشگاه اشاره نمود. 

وش های اندازه های شرایط محیطی می تواند از شرایط درج شده در ر هدر آزمایشگاه اندازه گیری های شیمیایی محدود

گیری تعیین شود. در صورتیکه در روش آزمون شرایط خاصی ذکر نکرده باشد شرایط محیطی می تواند از نوع تجهیزات 

و ظروف حجمی مورد استفاده استخراج شود. به عنوان نمونه زمانی که در روش اندازه گیری استفاده از ظروف حجمی 

رایط دمایی که در آن محدوده دمایی ظرف حجمی و محلول های مورد استفاده الزام شده باشد آزمایشگاه باید ش Aکلاس 

 مورد استفاده باشد را تعیین نماید.  باعث حفظ صحت اسمی حجمی ظرفمی تواند 

های مختلف در صورتی که در محدوده دمایی مطابق با جدول زیر  هدر گستر Aبه عنوان نمونه ظروف حجمی کلاس 

در به حفظ صحت اسمی خود را دارند و شرایط محیطی آزمایشگاه در صورتی که از ظروف مورد استفاده قرار گیرند قا

 حجمی اشاره شده جهت محلول سازی استفاده می نماید باید در دامنه تعریف شده زیر باشد.

 محدوده دمایی بر حسب درجه سلسیوس میلی لیترحجم اسمی بر حسب 

10 <31 

50 26-10 

100 25-13 
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250 23-16 

1000 22-17 

 

 درجه سلسیوس انتخاب می شود. 22 ± 3محدوده دمایی مورد نظر برای آزمایشگاه شیمی و آنالیز دستگاهی معمولا  

 : 7یاد آوری

دو برابر ظروف  Bمی باشند. حداکثر خطای مجاز ظروف کلاس  Bو  Aظروف حجمی مورد استفاده در آزمایشگاه جهت اندازه گیری شامل دو کلاس 

 استفاده می شود. Aمی باشند و به همین دلیل در اندازه گیری های با حساسیت بالا و یا محلول سازی های آزمایشگاه از ظروف کلاس  Aکلاس 

های میکروبی جداسازی محیط های مختلف همانند اتاق محیط کشت، محیط انکوباسیون، محیط شستشو  ایشگاهدر آزم

و استریل از اهمیت فراوانی برخوردار است. پایش و کنترل هر یک از این محیط ها با توجه به نوع فعالیت صورت گرفته 

از جمله این پایش ها می توان به پایش سطوح و پایش هوا اشاره کرد. محدوده دمایی  .از اهمیت فراوانی برخوردار است

 درجه سلسیوس در نظر گرفته می شود. 27تا  18های میکروبی بین  قابل قبول جهت آزمایشگاه

 شگاهیدوره های پایش شرایط محیط باید به گونه ای باشد که از کنترل شرایط محیطی تعیین شده جهت هر یک از آزما

دهنده عدول از شرایط  پایش و اندازه گیری های انجام گرفته در آزمایشگاه نشاناطمینان حاصل شود. در صورتی که  ها

تعریف شده باشد آزمایشگاه باید رویه ای جهت توقف اندازه گیری داشته باشد و اقدامات اصلاحی مناسب جهت رفع آن 

الگوی روش اجرایی و فرم های مربوط به پایش شرایط محیطی در پیوست  جهت اطلاعات بیشتر به نمونهدر نظر بگیرد. 

 مراجعه شود. 16شماره 

 روش های اندازه گیری   -6-4

آزمایشگاه می تواند از روش های استاندارد بین المللی، منطقه ای، ملی، متون علمی معتبر صحه گذاری شد، دستورالعمل 

نماید. در مواردی که آزمایشگاه از هر یک از روش های اشاره شده استفاده ها استفاده  های داخلی جهت انجام آزمون

 نماید باید اطمینان یابد که از آخرین ویرایش آنها استفاده می نماید و در دسترس کارکنان قرار دارند.

 ی اطلاعاتاستاندارد های بین المللی، منطقه ای و ملی و یا متون و مشخصات به رسمیت شناخته شده دیگری که حاو

مفیدی در خصوص روش های آزمون باشند لازم نیست که به صورت روش های داخلی بازنویسی شوند مشروط بر اینکه 
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این اسناد به گونه ای منتشر شده باشند که بتوان توسط کارکنان آزمایشگاه به نحوی که تدوین شده باشند به کار گرفته 

 ریح بیشتر این روش ها دستورالعمل های تکمیلی تهیه نماید.شوند. ممکن است آزمایشگاه جهت توضیح و تش

نیازی به صحه گذاری  .و ..... استفاده می نماید ASTM  ،ISO ،2SMWWگاه آزمایشگاه از روش های استاندارد همانند هر

آنها نمی باشد فقط باید تصدیق اجرای آنها در آزمایشگاه را انجام دهد. در حقیقت عملیات تصدیق همان برآوردن کامل 

 می باشد.  غیرهالزامات آزمون در آزمایشگاه اعم از تجهیزات، موارد، شرایط محیطی و 

 3ها صحه گذاری روش -6-4-1

ابتدا باید اطمینان نماید که  ،های ابداعی و دستورالعمل های داخلی طراحی شده استفاده نمایدگاه آزمایشگاه از روش هر

برای کاربرد مورد نظر مناسب هستند و می تواند دامنه های مورد نظر را اندازه گیری نمایند و از روش مناسبی آنها را 

، روش های استانداردی که خارج از دامنه کاربرد به استفاده آزمایشگاه از روش های ابداعی در صورت صحه گذاری نماید.

کار گرفته شوند و یا از روش های غیر استاندارد استفاده می نماید باید به نحوی صحه گذاری نماید که برای کاربرد مورد 

اسب من نظر مناسب می باشند. صحه گذاری باید تا حدی باشد که اثبات کرد روش مورد نظر برای کاربرد مورد استفاده

های کارخانه ای استفاده نماید ) به عنوان نمونه دستورالعمل های کاری  که آزمایشگاه از روش در صورتی می باشد. 

( باید ابتدا در دامنه مورد اشاره شده در روش به کار گرفته شوند و  Hack methodمرتبط با کارخانجات سازنده همانند 

یاده سازی نماید و صحه گذاری روش اندازه گیری را از طریق مناسب صحه گذاری تمامی الزامات اشاره شده در روش را پ

 نماید. 

در حقیقت صحه گذاری یعنی تایید از طریق بررسی و فراهم آورد شواهد عینی در خصوص اینکه الزامات خاص برای 

 و یا ترکیبی از آنها باشد:کاربرد مورد نظر برآورده شده باشد. روش های صحه گذاری می تواند یکی از موارد زیر 

 مناسب با روش اندازه گیری استفاده از مواد مرجع

 مراجعه شود( 2های مناسب ) به پیوست ه جزیه و تحلیل با استفاده از آمارو ت ت بین آزمایشگاهیمشارکت در مقایسا

 ارزیابی نظام یافته عوامل موثر بر نتایج اندازه گیری 

                                                           
2 Standared  test method for water and waste water 
3 Method validation 
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 و تجزیه و تحلیل با استفاده از آماره های مناسب همانند  مقایسه با روش های استانداردsTudent –test  و 

doublicate test  

 ت روش نسبت به تداخل ناشی از زمینه نمونه، استواری در برابر عوامل بررسی دامنه خطی بودن، حساسی

 تجدید پذیری روش. ، حد تکرار پذیری و )در آنالیز دستگاهی  LOQو  LOD) محاسبه  بیرونی،حد تشخیص روش

در اندازه گیری های دستگاهی از روش های مختلفی قابل محاسبه می باشد در زیر به دو روش اشاره  LOD4محاسبه 

 شده است:

ا تاسپایک کردن( به نمونه شاهد و مشاهده نسبت سیگنایل به نویز در دستگاه های کروماتوگرافی الف: افزودن نمونه )

شود در این صورت غلظت مقدار اضافه شده به عنوان حد تشخیص معرفی می  1به  3نویز  زمانی که نسبت سیگنال به

 .شود

طریق خوانش جذب نمونه شاهد و محاسبه شیب خط نمونه های کالیبراسیون ش هایی همانند اسپکتروفتومتری ازروب: در

 دستگاه از طریق رابطه زیر محاسبه می شود:

𝐿𝑂𝐷 =
3𝑆𝐷𝑏𝑙𝑎𝑛𝑘

𝑚
 

 می باشد.  LODبرابر  3.3برابر با   5LOQمقدار 

 : 8یاد آوری

در صورتی روش های صجه گذاری بستگی به نوع روش تدوین شده و یا نوع کاربرد روش و .... می تواند متفاوت باشد و از هر یک از روش های اشاره شده 

 یرند.که بتوان صحه گذاری را به روش منطقی اثبات کرد می توان مورد استفاده قرار گ

  :9یادآوری 

اسبی ش منصحه گذاری همیشه توازنی بین ریسک به وجود آمدن خط، هزینه ها و امکانات فنی آزمایشگاه می باشد. در صورتی که آزمایشگاه بتواند از رو

به عنوان  رد مورد نظر انجام دهد.که احتمال وجود خطا در روش اندازه گیری را کاهش دهد می تواند صحه گذاری را به روش ساده شده ای نیز برای کارب

سب مرجع منا نمونه در هنگامی که فقط یک پارامتر روش اندازه گیری استاندارد توسط آزمایشگاه اجرا نمی شود آزمایشگاه می تواند با استفاده از ماده

 ی نهایی در خصوص نمونه مورد آزمون ندارد. اثبات نماید که عدم رعایت پارامتر مورد نظر تاثیر چندانی در نتیجه اندازه گیری و تصمیم گیر

 آورده شده است 18نمونه روش اجرایی صحه گذاری و فرم های مربوطه در پیوست 

                                                           
4 Limite of detecteon 
5 Limite of qualification 



   
  
 

28 

 

  SOP 6روش های عملیاتی استاندارد – 6-4-2

 در آزمایشگاههای عملیاتی  که تحت عنوان روشغیره ها و  به طور کلی تمامی دستورالعمل های کاری، پروتکل ها، راهنما

ط ، جاری سازی شوند و تحت یک برنامه کنترلی توسگاهآزمایش فنیبه کار گرفته می شوند باید توسط سیستم مدیریت 

تمامی موارد اشاره شده باید در تطابق با الزامات سازمان بالادستی قرار  و مدیریت کیفیت نگهداری و به روز رسانی شوند

ستاندارد باید به صورت ساده شده ای جهت درک و اجرا تشریح شده باشند و اطلاعات روش های عملیاتی ا داشته باشند.

روش های عملیاتی استاندارد شده باید توسط یک یا چند  کافی در خصوص نحوه اجرا و به کار گیری آنها داشته باشند.

خه زمایش و نهایی شوند. اگر نسنفر متخصص و آموزش دیده به صورت مستقل بازبینی و بازنگری شوند و در صورت نیاز آ

غیر نهایی شده روش های عملیاتی استاندارد به صورت واقعی توسط افراد و یا بخش های دیگر سازمان به صورت مستقل 

های استاندارد و یا رویه های سیستم مدیریت کیفیت  زمانی که روش آزمون شوند اثربخشی بیشتری را خواهند داشت.

روش های عملیاتی استاندارد مرتبط بازبینی و در صورت نیاز بازنگری شوند. روش های عملیاتی تغییر پیدا کنند باید 

استاندارد باید به صورت سیستماتیک هر یک تا دو سال یکبار بازبینی و بازنگری شوند. سوابق بازنگری، بازنگری کننده و 

 ی لازمستفاده قرار نگیرد و کارایمدت طولانی مورد ا تایید کننده باید ثبت شوند. در صورتی که روش عملیاتی استانداردی

 را نداشته باشد باید توسط سیستم مدیریت کیفیت منسوخ شوند.

 .توزیع شوند <فقط خواندن >نسخه الکترونیکی روش های عملیاتی استاندارد باید به صورت فرمت 

کننده، تاریخ بازنگری و صفحه بندی مجزا داشته د به صورت واضح شامل عنوان، بازنگری یروش های عملیاتی استاندارد با

 باشد.

 روش های عملیاتی استاندارد تدوین شده جهت اندازه گیری باید حداقل شامل موارد زیر باشند:

 هدف و دامنه کاربرد 

  شرح مناسب اقلام، تجهیزات 

 شرح ویژگی های مواد مرجع و شیمیایی مورد استفاده 

 شوند کمیت هایی که باید اندازه گیری 

                                                           
6 Standard operational procedure ( SOP ) 
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 شرایط محیطی لازم جهت انجام صحیح آزمون 

 :روش اجرایی اندازه گیری که شامل موارد زیر می تواند باشد 

نحوه نمونه برداری، بررسی های پیش از انجام اندازه گیری، بررسی نحوه اطمینان از تجهیزات مورد استفاده و کالیبراسیون 

 مورد نیاز در حین اندازه گیری آنها، روش ثبت مشاهدات و نتایج، اقدامات ایمنی

 الزامات مربوط به پذیرش و یا عدم پذیرش نتیجه 

 داده هایی که باید ثبت و نحوه تحلیل و ارائه آنها 

 : 10یاد آوری  

 مراجعه شود. ASTM D5172و  EPA QA/G-6جهت اطلاعات بیشتر به سند 

 مراجعه شود. 17به نمونه الگوی روش عملیاتی استاندارد 

 کالیبراسیون، نگهداری و کنترل دوره ای تجهیزات  -6-5

 کلیات- 6-5-1

آزمایشگاه باید کلیه تجهیزات اعم از تجهیزات نمونه برداری ، تجهیزات اندازه گیری و آزمون که موثر بر نتایج اندازه گیری 

 توانایی و قابلیت برآورده نمودنمی باشند را تحت کنترل قرار داشته باشد. تجهیزات مورد استفاده در آزمایشگاه باید 

الزامات مورد نظر در روش های آزمون را داشته باشند و منطبق بر آنها باشند. کلیه تجهیزات موثر بر اندازه گیری باید 

مشخصات دقت و درستی آنها اثبات شود تا بتوان با اطمینان از به کار بردن آنها  ،قبل از استفاده از طریق کالیبراسیون

کلیه تجهیزات باید توسط کارکنان آموزش دیده به کار گرفته  حاصل نمود. الزامات آزمون های مربوطه اطمینانبا  مطابق

شوند و در صورت لزوم دستورالعملی شامل نحوه کار با تجهیز، نحوه نگهداری و کالیبراسیون قبل از استفاده، نحوه کنترل 

 ار داشته باشد.دوره ای آنها تهیه شود و در دسترس کارکنان قر

آزمایشگاه باید جهت کلیه تجهیزات لیست مشخصی به همراه کد تجهیز و شناسنامه ای که شامل حداقل موارد زیر است 

 تهیه نماید:

 نام سازنده، سری ساخت و مدل تجهیز 

 بررسی های حاصل از انطباق تجهیز با مشخصات تعریف شده 



   
  
 

30 

 

 جاع به آنهادستورالعمل های سازنده ، کاتالوگ ها و یا ار 

 برنامه زمانی کالیبراسیون، کنترل دوره ای و سرویس و نگهداری تجهیزات 

 هرگونه اصلاح، سرویس و تنظیم تجهیز 

 استفاده کنندگان مجاز از تجهیز 

 شرایط محیطی مورد نیاز جهت استفاده و یا نگهداری تجهیز 

 مراجعه شود. 19الگوی شماره  به نمونه فرم طراحی شده شناسنامه

تجهیزات آزمایشگاهی که معیوب و یا خارج از حدود مشخصه روش آزمون می باشند باید مشخص شده و نباید مورد 

دهنده کارکرد نادرست آنها است مشخص شوند  استفاده قرار گیرند. این گونه تجهیزات باید با الصاق برچسبی که نشان

 تا کاربر آزمایشگاه از به کار گیری آنها اجتناب نماید.

 کالیبراسیون تجهیزات- 6-5-2

آزمایشگاه باید برنامه ریزی مناسبی جهت کالیبراسیون کلیه تجهیزات موثر بر اندازه گیری از جمله تجهیزاتی که به طور 

 )             مستقیم در اندازه گیری دخالت دارند و همچنین تجهیزات فرعی که نقشی در کنترل اندازه گیری ها دارند 

همانند تجهیزات کنترل کننده شرایط محیطی ( انجام دهد. برنامه ریزی انجام شده باید دارای دوره زمانی کالیبراسیون 

تجهیزات باشد. دوره کالیبراسیون تجهیزات از طریق تعیین پارامتر های موثر بر دوره کالیبراسیون از جمله استفاده از 

تعیین می  یرهغنتایج و سوابق کالیبراسیون قبلی تجهیز و ی و پایداری تجهیز، تجهیز، حساسیت تجهیز، نتایج کنترل میان

 در خصوص راهنمای تعیین دوره کالیبراسیون تجهیزات مراجعه شود. 21به استاندارد ملی ایران در ضمیمه شماره شود. 

تاندارد های قابلیت ردیابی به اس کالیبراسیون تجهیزات باید از طریق مراکز تایید صلاحیت شده  ملی و یا بین المللی که

 بین المللی را داشته باشند انجام شود. 

 : 11یاد آوری 

برخی از تجهیزات همانند تجهیزات آنالیز دستگاهی از جمله جذب اتمی، هدایت الکتریکی، کدورت سنج و .... که قبل از استاندارد کردن و کالیبراسیون 

زمایشگاه ربران آاستفاده باید توسط مواد مرجع استاندارد شوند می تواند از طریق مواد مرجع دارای قابلیت ردیابی به استاندارد های بین المللی توسط کا

 د. سوابق کالیبراسیون و یا تنظیم توسط مواد مرجع باید نگهداری شود و به صورت دوره ای جهت بررسی انحرافات بازرسی شوند. انجام شو

 : 12یاد آوری 
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بی از به کارگیری از طریق مناس شده باشد باید قبل Aدر صورتی که در روش اندازه گیری اشاره به کلاس فاده در آزمایشگاه ظروف حجمی مورد است

قابلیت ردیابی مناسب و یا کالیبراسیون توسط مراجع  باجهت انطباق با خطای مجاز آنها تصدیق شوند. عملیات تصدیق می تواند از طریق گواهی سازنده 

اره ندازه گیری اشدارای تایید صلاحیت باشد. این گونه ظروف جهت انطباق با خطای مجاز باید به صورت دوره ای کالیبره شوند. در صورتی که در روش ا

نطباق با ا ای به کلاس ظرف نشده باشد، لیکن آزمایشگاه با توجه به حساسیت استفاده و نتیجه اندازه گیری باید تصدیق و یا کالیبراسیون ظرف را جهت

د. در اینگونه موارد توصیه می شود ن شود که خطای ظرف مورد استفاده تاثیر مهمی بر نتیجه اندازه گیری ندارئخطای مجاز اعلام شده انجام دهد و مطم

 ساله کالیبره شود. 5های قلیایی غلیظ و گرم و یا اسید های خورنده شیشه در تماس نباشد به صورت دوره های  در صورتی که ظرف با محلول

آزمایشگاه باید مکانیزمی جهت استفاده از ضرایب تصحیح ناشی از کالیبراسیون تجهیزات در صورتی که بر نتایج اندازه 

، متر ها ، هدایت سنج ها، کدورت سنج ها pHتجهیزاتی مانند گیری ها موثر باشند در نظر بگیرد و آن را اعمال نماید. 

ده معتبر با قابلیت ردیابی به استاندارد های بین المللی قبل از استفاده و .... که توسط مواد مرجع گواهی ش جذب اتمی

با اختلاف پتانسیل بهتر   pHمتر ها به دلیل ارتباط   pHدر  ازی به کالیبراسیون خارجی ندارند.استاندارد می شوند نی

 ره و کنترل شود.است اختلاف پتانسیل تجهیز ) میلی ولت نشان داده شده تجهیز( به صورت دوره ای کالیب

رورت ضتجهیزات آنالیز دستگاهی همانند کروماتوگرافی گازی و مایع با عملکرد بالا کالیبراسیون دوره ای در خصوص 

ق از طری جهت انطباق با کاتالوگ و یا دستورالعمل های آزمون، عملکرد بخش های مختلف تجهیز تصدیقو باید  ندارد

 دستورالعمل های مناسب به صورت دوره ای انجام شود. 

تجهیز اسپکتروفتومتر باید به صورت دوره ای از نظر پارامتر های جذب، طول موج و تابش های هرز به صورت دوره ای 

 کالیبره شود.

اتوکلاو  و ...... باید به صورت دوره ای سایر تجهیزات عمومی آزمایشگاه همانند انکوباتور ها، ترازو ها، محیط های دمایی ، 

 در محدوده های مورد کاربرد کالیبره شوند.

 کنترل میانی تجهیزات اندازه گیری آزمایشگاه- 6-5-3

کنترل دوره ای تجهیزات جهت اطمینان از وضعیت کالیبراسیون تجهیزات باید مطابق با یک برنامه و روش اجرایی به 

روش های  .ب انجام شود. سوابق انجام کنترل های دوره ای باید ثبت و نگهداری شودصورت منظم از روش های مناس

کنترل میانی با توجه به نوع تجهیزات و کاربرد آنها می تواند متفاوت انجام شود به عنوان مثال:کنترل میانی تجهیزات 

 اری مورد نظر انجام می شود. دمایی همانند محیط های دمایی معمولا از طریق سنسور دمایی مناسب در دماهای ک
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کنترل میانی محیط های دمایی آزمایشگاه میکروبی معمولا از طریق شناساگر های تغییر رنگ ) کاغذ های شناساگر رنگی 

 و یا آمپول های رنگی( انجام می شود.

 کنترل میانی تجهیزاتی همانند ترازو ها از طریق وزنه های مرجع انجام می شود. 

کنترل میانی تجهیزاتی حجمی پیستونی همانند پیپت های پیستونی ) سمپلر ها( ، بورت های پیستونی ) بورت های 

( مراجعه ASTM E542و  ISO 4787دیجیتال( از طریق وزنی و تبدیل وزن به حجم انجام می شود) به استاندارد های 

 شود.

 :13 یادآوری

 کالیبره می شوند الزامی نمی باشد.  کنترل میانی تجهیزاتی که قبل از استفاده

 : 14یادآوری

 .استفاده نمود 3شده در پیوست جهت کنترل میانی تجهیزات می توان از نمودار های کنترلی ذکر 

 سرویس و نگهداری تجهیزات آزمایشگاه -6-5-4

ی نماید و برنامه ریزی مناسبآزمایشگاه باید دستورالعملی جهت تعمیر و نگهداری و سرویس های دوره ای تجهیزات تدوین 

جهت سرویس و نگهداری تجهیزات در نظر بگیرد. هرگاه تجهیز اندازه گیری نیازمند تعمیر و یا سرویس دوره ای باشد 

باید توسط مراکز مجاز و یا متخصصین مربوطه انجام شوند و قبل از به کار گیری مجدد باید از طریق کالیبراسیون و یا 

 ارکنان مجاز کنترل و تصدیق شوند.کنترل دقیق توسط ک

 مواد مرجع  -6-6
باید روش اجرایی جهت استفاده، نگهداری و کنترل تمامی مواد مرجع، محلولهای استاندارد و به طور کلی کلیه آزمایشگاه 

ه ه باید بقابلیت ردیابی مواد مرجع مورد استفاد مواد شیمیایی مورد استفاده و موثر بر اندازه گیری ها تدوین نماید.

 شده در ارتباط باشده، باید خصیصه گواهیبرای استفاده از مواد مرجع گواهیاستاندارد های بین المللی برقرار باشد. 

شده شامل گزارش گواهی، مقادیر . برای این منظور باید از مستندات همراه ماده مرجع گواهیباشدگیری فرآیند اندازه

صحیح آن که توسط تولید  های مربوط به استفادهشرح هدف استفاده و دستورالعملقطعیت مربوطه، شده و عدمگواهی

 شده تهیه شده است، استفاده شود. مواردی که باید در نظر گرفته شوند عبارتند از:کننده ماده مرجع گواهی
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فاده ستگیری مورد اهایی در سطح متناسب با سطح فرآیند اندازهشده باید دارای خصیصه؛ مواد مرجع گواهیسطحالف( 

 .باشد، به عنوان مثال غلظت ماده مرجع باید در حدود غلظت نمونه های مورد آنالیز روزانه آزمایشگاه باشد

گیری شده باید در حد امکان دارای بافت مشابه و نزدیکی به بافت مواد فرآیند اندازه؛ مواد مرجع گواهی() زمینه بافتب( 

 رجع آهن در بافت محلول آبی جهت استفاده در آزمایشگاه آب کاربرد دارد.به عنوان مثال ماده مباشد. 

 : 15یاد آوری 

رد اندازه های مومواد مرجع می توانند در بافت و زمینه های مختلفی به صورت تجاری در دسترس قرار داشته باشند آزمایشگاه باید با توجه به زمینه نمونه 

. به طور مثال نمونه های مختلفی از مواد مرجع آهن در بافت های آبی، با نمونه های روزانه آزمایشگاه استفاده نمایدگیری، از مواد مرجع با بافت متناسب 

 آلی،بافت خاک و ...... در دسترس قرار دارد.

فاده تبایستی برای برنامه کامل آزمایش کافی باشد تا در صورت نیاز به تکرار بتوان از آن اس مقدار ماده مرجع مقدار؛( ت

مجدد ماده مرجع مشابه ولی با شماره تولید متفاوت پس از  وری ذخیره داشته باشد تا از تهیهنمود و برای مواقع ضر

 فرآیند اندازه گیری جلوگیری شود.

 شده بایستی پایداری در حین آزمایش را داشته باشند.  ؛ مواد مرجع گواهیپایداری (ح

وافق با دقت و صحت مورد شده بایستی در تعدم قطعیت مقدار گواهی شده:عدم قطعیت قابل قبول مقدار گواهید( 

 باشد.نیاز 

ب شده مناسچنانچه بازار نتواند پیشنهاد مناسبی برای رفع نیازهای معین آزمایشگاه در خصوص تهیه ماده مرجع گواهی

گاه آزمایشگاه هر .مواد مرجع داخلی بپردازدتواند برای رفع نیازمندی خود به تهیه و تولید ارائه نماید، آزمایشگاه می

 استفاده نماید باید پایداری و نتیجه اندازه گیری کیفیت کنترلبخواهد از مواد مرجع ثانویه و یا مواد مرجع داخلی جهت 

هت های شیمیایی ج کلیه محلولهای استاندارد تهیه شده از پودر ها و یا محلولهمگنی ماده را بررسی و اثبات نماید. 

هایی با قابلیت ردیابی تهیه می شوند  هایی که از تیترازول تیتراسیون باید از طریق مناسبی استاندارد شوند. محلول

باشند و توسط سازنده و یا مرکز  Aنیازمند استاندارد کردن نمی باشند به شرط اینکه ظروف حجمی مورد استفاده از نوع 

 کالیبراسیون تصدیق شده باشند. 
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 :16ییادآور

 22در پیوست شماره   ISIRI 18069یا استاندارد ملی ایران باشماره    ASTM E200های تهیه شده می توان از سند  جهت استاندارد کردن محلول

 استفاده نمود.

 کلیه شناساگر ها و پودرهای شیمیایی مورد استفاده در آزمایشگاه باید از مراجع معتبر که قابلیت ردیابی آنها به مراکز

هداری آنها منی و نگبین المللی برقرار است تهیه شوند. این گونه مواد باید مطابق با شرایط محیطی ذکر شده در برگه ای

محیط های کشت مورد استفاده در آزمایشگاه میکروبی باید قبل از استفاده عملکرد آنها از طریق مناسب  نگهداری شوند.

 ی تواند از طریق سوش های میکروبی و .... انجام شود.تصدیق شود. کنترل عملکرد محیط های کشت م

 نمونه برداری- 6-7

در صورتی که نمونه برداری بخشی از فعالیت های آزمایشگاه آب و فاضلاب باشد مدیریت فنی آزمایشگاه باید یک طرح 

روش های اجرایی مرتبط با  نمونه برداری داشته باشد که بر اساس آن نمونه برداری انجام شود. طرح نمونه برداری و نیز

آن باید در محل های نمونه برداری اجرا شود و در فرایند نمونه برداری باید کلیه عواملی که بر نتیجه اندازه گیری ممکن 

نه برداری طرح نمودر  است تاثیر گذار باشند کنترل شود تا بتوان از معتبر بودن نتایج اندازه گیری اطمینان حاصل شود.

فعالیت های مرتبط با نمونه برداری از جمله: برداشت و آماده سازی نمونه، ظروف نمونه برداری، شرایط محیطی  باید کلیه

نمونه برداری و غیره به صورت شفاف تشریح شود و کارشناس نمونه برداری آموزش های لازم مرتبط با نمونه برداری را 

واصل ، فاز جمله نمونه بردار، ساعات نمونه برداری، شرایط محیطی طی کرده باشد. کلیه داده های مرتبط با نمونه برداری

 و .... ثبت شود و سوابق مرتبط با آن نگهداری شود. نمونه برداری، روش نمونه برداری

 آورده شده است 23دو نمونه طرح نمونه برداری و روش نمونه برداری در الگوی شماره 

 به آزمایشگاه دریافت و جابه جایی نمونه های ورودی- 6-8

کلیه نمونه های  نقل، حفاظت و نگهداری و وارهاییآزمایشگاه باید روش اجرایی مدونی جهت دریافت، شناسایی، حمل و 

خص مشمدیریت آزمایشگاه باید یک نفر را به عنوان مسئول دریافت نمونه ها  ورودی به آزمایشگاه را ایجاد و اجرا نماید.

ای دریافتی اعم از نوع نمونه، تحویل دهنده، مقدار نمونه، ظرف نمونه، تاریخ دریافت، نماید و مشخصات کلیه نمونه ه

 شماره شناسایی نمونه را ثبت نماید.
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آزمایشگاه باید شرایط دریافت نمونه های ورودی اعم از ظرف نمونه، مقدار نمونه، شرایط فیزیکی نمونه را تعیین نماید و 

نمونه های دریافتی باید مطابق با یک سیستم شناسایی مشخصی شناسایی و  نمونه نماید.مطابق با آن اقدام به دریافت 

در طول مدت نگهداری در آزمایشگاه با برچسب و یا هر علامت دیگری قابل شناسایی باشند این شماره شناسایی باید 

مونه ها در طول اندازه گیری باید به نگهداری ن منحصر به نمونه باشد تا در طول زمان با نمونه های دیگر اشتباه نشود.

گاه باید آزمایش گونه ای باشد که شرایط نگهداری نمونه در آزمایشگاه تاثیری بر پارامتر مورد اندازه گیری نداشته باشد. 

در خصوص نمونه هایی که پارامتر مورد اندازه گیری در طول زمان تغییر نمی  ،مکانی برای نگهداری نمونه های شاهد

داشته باشد. شرایط محیطی مکان مورد نظر باید به گونه ای باشد که تاثیری بر روی نتایج اندازه گیری در صورت کند 

مقدار نمونه شاهد نگهداری شده باید به گونه ای باشد که بتوان در صورت  را نداشته باشد.  نمونه لزوم در مدت نگهداری

 لزوم آزمون های مورد نظر را مجدد انجام داد. 

 : 17یاد آوری

) همانند اندازه گیری های نیترات .های آب و فاضلاب در برخی موارد امکان نگهداری نمونه به خاطر تغییر در پارامتر اندازه گیری وجود ندارد در آزمایشگاه

 نمونه ها وجود دارد. ین در آب آشامیدنی امکان نگهداریو ...( لیکن در خصوص برخی اندازه گیری ها همانند اندازه گیری فلزات سنگ

 

 گیری آزمایشگاهکنترل کیفی نتایج اندازه - 6-9

 کلیات- 6-9-1

، اطمینان از درستی)دقت و صحت( نتایج است که لازمه اندازه گیریاز تضمین کیفیت و کنترل کیفی نتایج  کلی هدف

که انجام آنها را بر عهده  ییها آزمونآزمایشگاه باید برای پایش اعتبار . آن داشتن نتایج با دقت و صحت مناسب است

 باشد: اجرایی کنترل کیفیت داشته باشد. روش اجرایی باید شامل موارد زیر  دارد، روش

 کیفیت با توجه به نوع کار ) کنترل کیفیت داخلی و خارجی ( کنترلهای انتخاب روش -الف

 کیفیت کنترلهای ریزی اجرای فعالیتبرنامه -ب

 های آزمایشگاهها با توجه به حجم کار و فعالیتاجرای فعالیتتناوب  -پ

 گیری های آماری مناسب جهت تجزیه و تحلیل نتایج اندازهانتخاب روش -ت
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 :18یاد آوری

 مراجعه شود. 2جهت استفاده از روابط آماری به پیوست اطلاعاتی 

 نیازبررسی نتایج به دست آمده و اجرای اقدامات اصلاحی در صورت  -ح

گیری باید متناسب با نوع کار آزمایشگاه تعیین شود و بتواند ریسک و احتمال کیفیت نتایج اندازه کنترلهای روش فعالیت

های مختلفی جهت های مختلف، از تکنیکها را آشکار نماید. در صورت امکان در دورهگیریوجود خطا در انجام اندازه

 کیفیت استفاده شود.  کنترل

گیری های اندازهشود. در صورتی که فعالیتنوع و حجم کار تعیین میبه  کیفیت با توجه کنترلهای رای فعالیتتناوب اج

تر کیفیت کوتاههای کنترل مرتبط با آزمون به صورت مداوم در آزمایشگاه در حال اجرا است، دوره تناوب اجرای فعالیت

های انجام شود که مدیریت کیفیت آزمایشگاه از روند انجام صحیح فعالیتشود. تعیین دوره تناوب باید به صورتی تعیین می

 ها را به حداقل برساند.گیریهای مربوط به ایجاد یک نقص در فرایند اندازهآزمون اطمینان حاصل نماید و ریسک

 آورده شده است. 20نمونه برنامه ریزی فعالیت های کنترل کیفیت آزمایشگاه در پیوست 

 های اندازه گیری ته بندی روشدس -6-9-2

 شوند:انجام شده در آزمایشگاه به دو بخش تقسیم بندی می های اندازه گیری و آزمون

 های کمی  گیریاندازه -6-9-2-1

 : نمودهای زیر استفاده روش می توان ازهای کمی گیریکیفیت اندازه کنترلهای برای اجرای فعالیت

 های معرفی شده در این راهنما نیست. گیری محدود به روشکیفیت نتایج اندازه کنترلهای روش :19یاد آوری 

 استفاده مداوم از مواد مرجع گواهی شده و یا کنترل کیفیت با استفاده از مواد مرجع ثانویه -6-9-2-1-1

واد مرجع گواهی شده گیری را تضمین کرد. استفاده از متوان دقت و صحت یک روش اندازهبا استفاده از مواد مرجع می

برای ارزیابی صحت ضروری و برای ارزیابی دقت اختیاری است. بررسی دقت توسط یک آزمایشگاه از طریق مقایسه انحراف 

استاندارد درون آزمایشگاهی تحت شرایط تکرارپذیری )یا دیگر شرایط تعریف شده( با مقدار انحراف استاندارد روش و یا 

گیری توسط هر آزمایشگاه از طریق مقایسه میانگین نتایج بررسی صحت یک فرآیند اندازه تعریف شده آزمایشگاه است.

 آید.شده ماده مرجع به دست میگیری با مقدار گواهیاندازه



   
  
 

37 

 

شده در ارتباط با فرآیند کیفیت، باید خصیصه گواهی کنترلهای شده در فعالیتبرای استفاده از مواد مرجع گواهی 

شده شامل گزارش گواهی، مقادیر ص شود. برای این منظور باید از مستندات همراه ماده مرجع گواهیگیری مشخاندازه

صحیح آن که توسط تولید  های مربوط به استفادهقطعیت مربوطه، شرح هدف استفاده و دستورالعملشده و عدمگواهی

 شده تهیه شده است، استفاده شود. کننده ماده مرجع گواهی

گیری را بررسی کرد. از اختلاف مقدار میانگین توان صحت و گرایش نتایج اندازهاز مواد مرجع گواهی شده میبا استفاده 

آید. آزمایشگاه باید مقدار شده ماده مرجع، مقدار گرایش آزمایشگاه به دست مینتیجه به دست آمده با مقدار گواهی

گاه قطعیت آزمایش تواند مقدار عدممقایسه نماید. این مقادیر می گرایش به دست آمده را با مقادیر قابل قبول و مورد نظر

 گیری باشد. های قابل قبول صحت و گرایش روش اندازه و یا محدوده

های کنترل چارت است. گیری از طریق نمودارهای استفاده از مواد مرجع در آزمایشگاه، کنترل فرایند اندازه یکی از راه

های زمانی منظم آزمایشگاه نسبت به استفاده از مواد مرجع مناسب اقدام نماید و نتایج ر دورهبرای این منظور باید د

 های کنترلی پایش نماید. مقدار میانگین در این روش مقدار گواهی شده ماده مرجع است.حاصل را با استفاده از نمودار

 آزمون مهارتمشارکت در مقایسات بین آزمایشگاهی یا برنامه های  6-9-2-1-2

گیری در آزمون مهارت و یا مقایسات بین آزمایشگاهی مشارکت نماید. تواند جهت اطمینان از نتایج اندازهآزمایشگاه می

های هر وقت آزمایشگاه بخواهد در آزمون مهارت مشارکت نماید، تنها به عنوان یک مشارکت کننده اقدام به دریافت نمونه

را از برگزار کننده آزمون مهارت دریافت و در صورت نیاز تجزیه و تحلیل و اقدامات اصلاحی  نماید و سپس نتایجآزمون می

 مورد نیاز را انجام می دهد. 

 کیفیت در آزمایشگاه، مشارکت در مقایسات بین آزمایشگاهی است.  کنترلهای دیگر یکی از راه

گیری از مشارکت چندین آزمایشگاه استفاده نماید، باید کیفیت نتایج اندازه کنترلدر صورتی که آزمایشگاه جهت انجام 

ی غلظت آزمایشگاه را انتخاب نماید تا بتوان تجزیه و تحلیل های مناسبی را انجام دهد. همچنین تعداد و سطح 6حداقل 

 های آزمایشگاه را پوشش دهد. ای باشد که بتواند فعالیتنقاط انتخابی برای مقایسات باید به گونه ها و یانمونه

 های دیگربا استفاده از همان روش و یا روش اندازه گیریتکرار  -6-9-2-1-3
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د. شرایط گیری یکسان انجام دهگیری را از طریق تکرار نتایج  با روش اندازهکیفیت نتایج اندازه کنترلتواند آزمایشگاه می

گیری، یی از شرایط که شامل همان روش اجرایی اندازهاز میان مجموعه گیری،تکرارپذیری عبارت است از: شرایط اندازه

گیری مکرر روی همان شیء یا و اندازه ، همان شرایط عملکرد و همان مکانگیریهمان کاربران، همان دستگاه اندازه

زمایشگاه عبارت است گیری در یک آمشابه آن در مدت زمان کوتاهی است. چهار عامل عمده در تغییرپذیری شرایط اندازه

 از :

 زمان 

 تجهیز کالیبراسیون    

      کاربر 

 تجهیزات 

وان تهای مناسب میگیری، با تغییر هر یک از این چهار عامل و با استفاده از تجزیه و تحلیلبا ثابت بودن روش اندازه 

بی نسبت گیری مناسای باشد که بتوان نتیجهها باید به گونهگیریگیری را کنترل کرد. تعداد تکرار در اندازهنتایج اندازه

یری تواند حدود تکرارپذیری و تجدیدپذگیری میربوطه ارائه شود. معیار پذیرش نتایج اندازهبه مقادیر بحرانی روابط آماری م

 گیری در نظر گرفته شود و یا آزمایشگاه با توجه به توانمندی موجود حدودی برای خود تعریف کند.  های اندازهروش

 :20یاد آوری 

ر د بایددهد. اما در بسیاری از موارد ریسک بدست آوردن نتیجه غلط را کاهش میگیری غلط ها احتمال نتیجهگیریافزایش تعداد اندازه 

بایستی در  گیریسختگیری برای ارزیابی فرایند اندازهمیزان ها باشد. بنابراین گیریتعادل با هزینه اقتصادی مربوط به افزایش تعداد اندازه

 سطح دقت و صحت مورد نیاز انجام شود.

یری دوم گگیری توسط دو روش است. روش اندازهگیری، کنترل نتایج اندازهکیفیت نتایج اندازه لکنترروش دیگر جهت 

از  ترگیری روش دوم، مناسبباید حداقل از نظر سطح دقت و صحت برابر با روش آزمایشگاه باشد و یا تجهیزات اندازه

 تجهیزات روش آزمایشگاه باشد. 

 ری شدهآزمون مجدد اقلام نگهدا -6-9-2-1-4

تواند با استفاده از نتایج آزمون و یا پایدار باشند، آزمایشگاه می و یا اندازه گیری مورد آزمون نمونه هایدر صورتی که 

های مناسب برای این روش به . تجزیه و تحلیلکند گیری را کنترلنگهداری شده نتایج اندازه نمونه های اندازه گیری
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. در حقیقت پیروی از باشد های کنترل چارت شوارتزتواند نمودارب انجام مناسب میهای کافی و تناوشرط وجود داده

  شود.ها بررسی میتوزیع نرمال در این گونه نمودار

 :21یاد آوری 

 مراجعه شود. 3شوارتز به پیوست اطلاعاتی  جهت استفاده از نمودارهای کنترلی

 آنالیز نمونه های دو تایی  -6-9-2-1-5 

یکی دیگر از روشهای کنترل کیفیت نتایج اندازه گیری آنالیز دوتایی نمونه های آزمایشگاهی می باشد. با استفاده از این 

روش می توان دو روش اندازه گیری را با یکدیگر مقایسه و کنترل نمود و با استفاده از تجزیه و تحلیل آماری مناسب 

 و دقت نتایج اندازه گیری ها پرداخت.صحت  به بررسی 2اطلاعاتی مطابق با پیوست 

 های کیفی و یا وصفی (گیری ) آزمونهای غیر قابل اندازههای مرتبط با کنترل مشخصهآزمون  -6-9-2-2

ری است. گیای تجهیزات اندازههای کیفی، کالیبراسیون و کنترل میان دورهکیفیت نتایج آزمون کنترلهای یکی از روش

ری گیهای آماری را بر روی نتایج اندازههای کمی، تجزیه و تحلیلتوان همانند آزمونهای کیفی که نمیآزمونبرخی از در 

ترهای و یا کنترل حین آزمون پارام تجهیزات دقیق ایآزمایشگاه باید حداقل نسبت به کالیبراسیون و کنترل دوره ،انجام داد

مطابق الزامات آزمون کنترل کیفیت نتیجه اندازه گیری را انجام  شرایط محیطی، آموزش کاربر، ایجاد موثر بر اندازه گیری

که جهت کنترل مشخصات کیفی مواد مرجع وجود  غیرهو  -بو -مزه -های غیر مخربهایی همانند آزموندر آزمون دهد.

های روزانه با نجام آزموندارد، آزمایشگاه باید نسبت به تهیه مواد مرجع با خصوصیات مناسب اقدام نماید و در حین ا

هایی های کیفی همانند آزموندر برخی از آزمون استفاده از ماده مرجع مناسب نسبت به کنترل کیفی آزمون اقدام نماید. 

که به صورت تشخیصی ) وجود و یا عدم وجود ماده در نمونه( است، آزمایشگاه باید از طریق افزودن ماده مورد نظر به 

نگ و یا آلوده کردن نمونه( و آزمون مجدد ماده مورد نظر نسبت به شناسایی و یا تشخیص ماده مورد نظر نمونه ) اسپایکی

ای ههای میکروبی و یا آزمونتوان به آزمونهای کنترل کیفی اقدام نماید. در این خصوص میبه عنوان یکی از فعالیت

 شیمیایی نیمه کمی اشاره شود.  
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 نترل داده های خامگزارش دهی نتایج و ک -6-10

اولین گام جهت گزارش دهی نتایج اندازه گیری، ثبت و کنترل و ذخیره سازی داده های حاصل از اندازه گیری ها می 

ح آنها از انتقال صحیخام نتایج اندازه گیری ایجاد و  یباشد. آزمایشگاه باید مکانیزم مشخصی جهت ثبت و کنترل داده ها

زه گیری اطمینان حاصل نماید. آزمایشگاه باید روش اجرایی مناسبی جهت حفاظت از داده ها به گزارش نهایی نتیجه اندا

ایجاد و اجرا نماید. روش اجرایی باید شامل درستی داده های خام، انتقال صحیح داده ها و محاسبات، ذخیره سازی صحیح 

اده های خام نتایج اندازه گیری و گزارش نهایی داده ها باشد. مدیریت فنی آزمایشگاه باید کنترل و نظارت لازم را بر د

نتیجه اندازه گیری را اعمال نماید. هنگامی که انتقال و یا محاسبه نتایج اندازه گیری از طریق نرم افزار انجام می شود 

واند از می تمدیریت آزمایشگاه باید اطمینان یابد که داده ها از طریق مناسب انتقال و یا محاسبه می شوند، این اطمینان 

 طریق صحه گذاری نرم افزار انجام شود. 

کلیه گزارشات آزمون می تواند در قالب داده های الکترونیکی و یا اوراق کتبی گزارش داده شوند مشروط بر اینکه الزامات 

ا ی خصوصمربوط به گزارش دهی را برآورد. گزارشات آزمون باید حاوی اطلاعات زیر باشند مگر اینکه توافقی با مشتر

 مشتریان داخلی انجام شده باشد:

 نام و نشانی آزمایشگاه و مشتری 

 شناسه انحصاری گزارش آزمون 

 مشخص شدن روش اندازه گیری 

 تاریخ های  نمونه برداری،دریافت نمونه، اندازه گیری و گزارش آزمون 

 نام و سمت و امضاء تصویب کننده گزارش آزمون 

  توسط آزمایشگاه انجام شده یا توسط مشتریاشاره به اینکه نمونه برداری 

  ارجاع به طرح نمونه برداری انجام گرفته، محل نمونه برداری، جزییات شرایط محیطی حین نمونه برداری در

 صورت لزوم

 که کاربرد داشته باشد اطلاعات مربوط به شرایط محیطی انجام آزمون درصورتی. 

 ذیرش و یا مشخصاتذکر انطباق یا عدم انطباق با محدوده های پ 
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  ذکر تخمین عدم قطعیت نتیجه اندازه گیری در صورتی که کاربرد داشته باشد. به عنوان نمونه زمانی که عدم

قطعیت بر انطباق با محدوده مشخصات نمونه تاثیر داشته باشد و یا نتیجه اندازه گیری نزدیک حدود پذیرش می 

 باشد.

اه اطلاعات اضافی و تفسیر نتایج اندازه گیری را انجام می دهد، باید مبنای هر گاه جهت تفسیر نتایج آزمون، آزمایشگ

تفسیر نتایج به صورت شفاف مشخص باشد و فرد تفسیر کننده نتایج دارای مهارت و تخصص لازم در خصوص اظهارات 

ات ربوطه باید کلیه الزامدر صورتیکه آزمایشگاه اصلاحیه گزارش اندازه گیری را صادر نماید اصلاحیه م انجام شده باشد.

 وص گزارش دهی را برآورده نمایند.اشاره شده در خص

 ارتباط برخی از اجزاء سیستم تضمین کیفیت و کنترل کیفی در آزمایشگاه:  1پیوست اطلاعاتی 

در دیگر به طور مستقیم با یک در آزمایشگاه گیرینتایج اندازه و کنترل کیفیت تضمین کیفیتبرخی از اجزاء سیستم 

 که در زیر به برخی از آنها اشاره می شود. ارتباط می باشند

 گیریردیابی نتایج اندازهتضمین قابلیت 

 گیری ارزیابی عدم قطعیت نتایج اندازه 

 استفاده منظم از مواد مرجع گواهی شده 

 مشارکت در مقایسات بین آزمایشگاهی 

 گیری دهی روش اندازهاعتبار 

نتایج  و کنترل کیفیت های تضمین کیفیتگیری و برخی دیگر به عنوان ابزارعنوان الزامات اندازهاز عناصر بالا برخی به 

 ی،نتایج اندازه گیر ردیابیقابلیت اعتبار دهی نتایج و استفاده از روش های استاندارد، گیری هستند. برای مثالاندازه

فاده از مواد مرجع، مشارکت در مقایسات بین و است الزامات سیستم تضمین کیفیت از اندازه گیریقطعیت عدم

کنترل  و تضمین کیفیتعناصر اشاره شده در سیستم  کیفیت در آزمایشگاه هستند. کنترلاز ابزارهای  ،آزمایشگاهی

گیری به استفاده از مواد مرجع گواهی شده و ردیابی نتایج اندازهبه هم وابسته هستند. برای مثال قابلیت کیفیت

گیری به استفاده از مواد مرجع گواهی دهی یک روش اندازهگیری وابسته است. همچنین اعتبارن تجهیزات اندازکالیبراسیو

گیری وابسته است. اگر چه قطعیت نتایج اندازهشده، مشارکت در مطالعات و مقایسات بین آزمایشگاهی و برآورد عدم
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گیری نیست اما دهی روش اندازههای اعتبارو ضروری پارامتر گیری از الزامات اساسیقطعیت نتایج اندازهمحاسبات عدم

عیین دهد. زیرا برای تگیری اعتبار نتایج به دست آمده را افزایش میقطعیت نتایج اندازهآشکار و واضح است که برآورد عدم

رده گیری به کار بروش اندازه گیری، آزمایشگاه را وادار به استفاده و کنترل دقیقپارامترهای تاثیرگذار در نتیجه اندازه

 کند.شده می

 ده است.گیری در شکل زیر آورده شاجزاء و عناصر سیستم کنترل کیفی و تضمین کیفیت نتایج اندازه برخی از وابستگی

 

 
 و چگونگی ارتباط آنها با یکدیگر / کنترل کیفیت در آزمایشگاهعناصر اصلی سیستم تصمین کیفیت 1-1شکل 

کنترل  و گیری به دست آمده در آزمایشگاه، هر یک از اجزاء سیستم تضمین کیفیتاطمینان از نتایج اندازه برای اعتبار و

به کار بردن این اجزاء، ابتدا باید توسط کارکنان آزمایشگاه درک باید توسط آزمایشگاه به کار برده شود. برای  کیفیت

سیستم تضمین  ای ازد. بنابراین آزمایشگاه باید ابتدا تعریف جامع و پایهگیری قابل کاربرد باشنشوند و با توجه به نوع اندازه

یری انتخاب گتوجه به نوع اندازهگیری ها انجام دهد. سپس عناصر تضمین کیفیت را با کیفیت خود را با توجه به نوع اندازه

 و ارتباطات این اجزاء را به درستی شناسایی نماید.
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 مباحث آماری مرتبط با تضمین کیفیت 2پیوست اطلاعاتی 

 کلیات- 1 – 2

کیفیت جهت اطمینان از ارائه نتایج صحیح در آزمایشگاه، مستلزم استفاده از قوانین و روابط  کنترلانتخاب هر یک از ابزار 

توانند در بررسی و تجزیه و تحلیل گیری است. هر یک از این روابط و قوانین میآماری جهت تجزیه و تحلیل نتایج اندازه

ای از روابط آماری مفید جهت تجزیه و تحلیل نتایج گیری در آزمایشگاه مفید باشند. در این بند خلاصهنتایج اندازه

 گیری آورده شده است. اندازه

 :1-2یاد آوری 
روش  تواند با توجه به نوعباشند و استفاده درست و صحیح از روابط آماری دیگر میقوانین و روابط ارائه شده تنها بخش کوچکی از قوانین مفید آماری می

 تضمین کیفیت مفید و موثر باشد.  

 

شود و از چک تعیین میها توسط ترکیب تصادفی و شانسی خطاهای کوگیریهای تصادفی و نامعین در اندازهبزرگی خطا

های تجربی توان از قوانین آماری برای استخراج اطلاعات از دادهآنجا که احتمال در این نوع خطاها دخالت دارد، می

استفاده کرد. در حقیقت علم آمار تنها فراهم کننده اطلاعات برای استفاده کننده از نتایج است و هیچ گونه اطلاعات 

رباره سازد که قضاوت منطقی دها، این امکان را فراهم میای از دادهرد. ولی بررسی آماری مجموعهآوجدیدی را بوجود نمی

ها ابتدا باید فرض کرد که نتایج به دست آمده در آزمایشگاه، جزء برای بررسی آماری دادهاعتبار نتایج داشته باشیم. 

آوری کرد. در علم آمار مجموعه کوچک توان جمعنامحدود میکوچکی از نتایج فراوانی هستند که در صورت داشتن زمان 

ها دهند. قوانین آماری درباره جامعه دادهها را تشکیل میای از یک جامعه از دادهنامند که زیر مجموعهها را نمونه میداده

گیری هایی که یک نمونه اندازه دادهها، باید فرض کرد که تعداد کاربرد دارند و برای استفاده از این قوانین برای نمونه داده

گیری حتی با در نظر گرفتن شرایط ثابت سازند، بیانگر جامعه نامحدودی از نتایج می باشند. تکرار یک اندازهرا می

ری از مقدار گیآید و مقدار نهایی نتیجه اندازهگیری ) تحت شرایط تکرارپذیری( معمولا نتایج یکسانی به دست نمیاندازه

توانند نتایج کاملا واقعی را به دست آورند و این ناشی از انواع های کمی نمی گیریعی متفاوت است. بنابراین اندازهواق

 اند. گیری است که در زیر به طور خلاصه شرح داده شدهها در روند اندازهخطا

 انواع خطا در فرایند اندازه گیری 2-2

 خطاهای تصادفی -2-2-1
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گیری ها، متغیر و غیر قابل پیش بینی باشند که در تکرار اندازهگیری میهای اندازههای تصادفی اجزایی از خطاخطا

شوند. این نوع خطا، بعنوان معیاری برای بررسی هستند و معمولا در اطراف نقطه میانگین به صورت تصادفی توزیع می

های تصادفی حتی در شرایط کاملا کنترل شده قابل ج است. خطاشود که مشخصه تکرارپذیری نتایدقت استفاده می

های آماری ارزیابی شوند. مقدار خطاهای تصادفی برحسب توان آنها را کاهش داد و توسط روشاجتناب نیستند و فقط می

 شوند:محاسبه می (2( و )1)گیری بیان شده و با استفاده از روابط انحراف استاندارد نتایج اندازه

(1)  x =
∑ xi

n
i=0

n
 

(2)  
SD = √

∑ (xi − x)2n
i=1

n − 1
 

 خطاهای سیستماتیک  -2-2-2

ن قابل ی تغییر آماند یا نحوههای مکرر ثابت باقی میگیریگیری که در اندازهی خطای اندازهمؤلفه"خطای سیستماتیک، 

ه به سمت کگیری است ، تعریف شده است. خطای سیستماتیک انحرافات منظم و یک جهته نتایج اندازه"بینی استپیش

توافقی  نزدیکی"گیری که عبارتست از تر از مقدار مرجع گرایش دارد. این نوع خطا با صحت اندازهمقادیر بالاتر و یا پائین

رابطه معکوس دارد. "ی تکراری و یک مقدار کمّی مرجعگیری شدهبین میانگین تعداد نامحدودی از مقادیر کمیت اندازه

تناب شوند، باید از آنها اجمی هاگیریدفی و سیستماتیک باعث ایجاد نتایج نادرست در اندازههای تصابه دلیل اینکه خطا

واند تگیری یک مقدار و کمیت نیست و نمیدرستی نتیجه اندازه و یا در صورت امکان عامل این گونه خطاها  حذف شود.

گیری با مقدار واقعی است. نزدیکی نتایج اندازهبر حسب عددی بیان شود اما به عنوان معیاری برای نشان دادن میزان 

ری گیمیان مقدار اندازه ینزدیکی توافق"گیری شامل دو مفهوم دقت و صحت است. درستی عبارتست از درستی اندازه

به مقدار  7تواند تحت عنوان گرایشگیری می. صحت نتایج انداه"دهی کمیت و مقدار واقعی کمیت برای یک اندازهشده

است که با   μو مقدار کمیّ مرجع  ̅ Xده گیری بر روی یک اندازهی تبدیل شود که اختلاف بین میانگین چندین اندازهکمّ

 شود: محاسبه می (3)استفاده از رابطه 

(3)  Bias(x) = x − 𝜇 

                                                           
7. Bias 
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 صد بیان شود: تواند به عنوان درو می

(4)  Bias(x)% =
(x − μ)

μ
× 100 

 بیان شود:  8تواند به عنوان نسبت بازیافتو همچنین می

(5)  Rr% =
x

μ
× 100 

 گیریاستفاده از  قوانین و روابط آماری در تضمین کیفیت نتایج اندازه- 2-3

 فرضیات آماری-2-3-1

گیری است. آزمون فرض در بررسی میانگین و یا واریانس های مهم در بررسی آماری نتایج اندازهآزمون فرض یکی از بخش

های فرض بر روی نتایج تواند مفید باشد. به کار بردن آزمونگیری شده میاندازهدو یا چند سری از میانگین مقادیر 

 گیری شامل مراحل زیر است: اندازه

 تعریف فرض صفر و فرض جایگزین 2-3-1-1

داری از نظر آماری بین مقادیر مقایسه شده وجود ندارد. برای مثال زمانی که بیانگر این است که اختلاف معنا H0فرض 

ایج کنیم،  فرض صفر بیانگر این است که میانگین جامعه نتگیری را با یکدیگر مقایسه میگین دو سری از نتایج اندازهمیان

 متعلق به جامعه یکسانی هستند. به بیان دیگر: μ2و μ1به دست آمده برابر و یا میانگین مقادیر 

H0: μ1 = μ2 

 صحیح است:  H1در حالت عکس یعنی حالتی که فرض صفر صحیح نیست فرض جایگزین 

H1: μ1 ≠ μ2 

فرض جایگزین یعنی اینکه میانگین جامعه نتایج به دست آمده برابر نیستند و بیانگر این است که اختلاف معناداری از 

 نظر آماری بین مقادیر مقایسه شده وجود دارد. 

ود. شهای یکطرفه یا دو طرفه میآید که منجر به آزمونیگزین، حالات مختلفی پیش میهای صفر و جادر تعیین فرض

همراه « بزرگتر»یا « کوچکتر» با عبارت   𝐻1که با مساوی همراه است، فرض   𝐻0های یکطرفه برعکس فرض در آزمون

  است.

                                                           
8. Recovery ratio 
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 طرفه راست آزمون یک -الف

1گیری شاخص آزمون قرار دارد و سطح  در دنباله راست توزیع نمونه αبه اندازه   𝐻1در این نوع آزمون   − α  در سمت

  است. 𝐻0چپ مربوط به 

{
𝐻0: μ = μ0

H1: μ > μ0
 

 طرفه چپ آزمون یک -ب

1گیری شاخص آزمون قرار دارد و سطح  در دنباله چپ توزیع نمونه αبه اندازه  𝐻1در این نوع آزمون  − α  در سمت

 است. 𝐻0راست، مربوط به 

{
𝐻0: μ = μ0

H1: μ < μ0
 

 آزمون دوطرفه -پ

αبه اندازه  𝐻1در این نوع آزمون 

2
αدر دنباله چپ و به اندازه  

2
1گیری قرار دارد و سطح  در دنباله راست توزیع نمونه  − α 

 .است 𝐻0در وسط مربوط به 

{
𝐻0: μ = μ0

H1: μ ≠ μ0
 

 هابررسی توزیع داده2-3-1-2

ها نرمال است. در فرض صفر و جایگزین اگر توزیع بر این است که توزیع دادهبرای بررسی نتایج  به دست آمده ابتدا فرض 

 شود.ها نرمال نباشد، باعث اشتباه در نتایج به دست آمده میداده

 انتخاب و محاسبه آزمون مناسب -2-3-1-3

 و یا ...  t̂آزمون مناسب جهت تجزیه و تحلیل نتایج انتخاب شود مثلا آزمون 

 تایج مقدار آزمون محاسبه شده با مقادیر بحرانیمقایسه ن -2-3-1-4

تواند مورد تایید و یا رد قرا بگیرد، مقادیر به دست آمده از آزمون با گیری در مورد اینکه آیا فرض صفر میبرای تصمیم

بحرانی جداول شود. در صورتی که مقدار نتیجه آزمون کمتر از مقدار مقادیر بحرانی جداول مربوط به آزمون مقایسه می

 شود. شود و در غیر این صورت فرض جایگزین تایید میباشد، فرض صفر تایید می

 شوند: های زیر تعیین میمقادیر بحرانی بر اساس پارامتر
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 Pسطح اطمینان  -1

  dfدرجه آزادی  -2

 اری معادل سطح معناد %95شود. سطح اطمینان انتخاب می %95ها سطح اطمینان معمولا برای اکثر آزمون

 5% α  است.  =

 است:  (6)رابطه  با استفاده از α( با سطح معناداری  confidence intervalرابطه فاصله اطمینان )

(6)  CI% = 100(1 − α) 

α 05/0بنابراین احتمال  انتخاب  %99است. در برخی موارد فاصله اطمینان بیشتری همانند  %95برابر با سطح اطمینان  =

α 01/0شود که معادل احتمال می فرض صفر رد شود، نشان دهنده این است که  %99است. اگر با سطح اطمینان  =

 اختلاف معناداری بین نتایج وجود دارد. 

 هاآزمون برای توزیع نرمال داده-2-4

شود. بررسی می (David Test )ها وجود دارد که در این بند آزمون دیوید چندین آزمون برای بررسی نرمال بودن داده

 شود: محاسبه می (7)مقدار پارامتر آزمون دیوید با استفاده از رابطه 

(7)  q̂r =
xmax − xmin

SD
 

انحراف استاندارد نتایج  SDگیری و به ترتیب بیشترین و کمترین مقادیر در یک گروه از نتایج اندازه xminو  xmaxکه   

با سطح اطمینان مشخص قرار بگیرد توزیع  1-جدر داخل محدوده مقادیر جدول  q̂rگیری شده است. اگر مقدار اندازه

 ها نرمال است. داده

 هاآزمون برای روند داده- 2-5

ها. روند گیریگیری شده با افزایش اندازهمقادیر اندازه 9روند عبارت است از یک کاهش یا افزایش منظم تصاعدی رانش

های گیری تحت کنترل آماری نیست. در صورتیکه چنین حالتی صحیح باشد، پارامتراندازهدهنده این است که فرایند نشان

ها اجتناب شود و اگر چنین نتایجی به گیریآماری قابل محاسبه نبوده و به عبارت دیگر باید از وجود روند در نتایج اندازه

 ها رد شوند.دست آمد، باید داده

                                                           
9. Drift  



   
  
 

48 

 

به وجود روند در یک گروه از نتایج پی برد. اما بدون نمودارهای کنترلی،  های کنترلینمودار توان بوسیلهبرخی اوقات می

 های آماریگیری هستند. یکی از آزمونهای آماری راه مناسبی برای تشخیص روند و یا رانش در یک سیستم اندازهآزمون

2∆و  2∆است. پارامترهای آزمون نیومن  10گیری آزمون نیومنبرای پی بردن به وجود روند در نتایج اندازه

𝑠2      با استفاده از

 شود: محاسبه  (9( و )8)روابط 

(8)  ∆2=
∑ (xi − xi+1)2n

i=1

n − 1
 

(9)  ∆2

s2
=

∑ (xi − xi+1)2n
i=1

∑ (xi − x)2n
i=1

 

بزرگتر از مقدار بحرانی  مقدار به دست آمدهشود. در صورتی که می مقایسه 2-ججدول با مقدار بحرانی  (9) نتیجه رابطه

>جدول نیومن باشد، نتایج به دست آمده مستقل بوده و روندی در نتایج وجود ندارد و یا اگر مقدار 2s2 ∆2   باشد نتایج

≤گیری دارای روند است و در غیر این صورت یعنی اندازه 2s2 ∆2  نتایج کاملا تصادفی بوده و روندی در نتایج وجود

 ندارد.

 های مشکوک و دور افتادههای مرتبط با رد دادهآزمون- 2-6

 آزمون دیکسون-2-6-1

 های دور افتادههدف: رد یا پذیرش داده

 فرض آماری: 

 H0 گیری شده هیچ گونه خطای فاحشی وجود ندارد. : در گروه نتایج  اندازه 

1H گیری شده خطای فاحش وجود دارد. : در گروه نتایج اندازه 

 گیری باشد. اندازه 7تا  3نتایج شاملالزامات: گروه 

 روش: 

 ها به صورت صعودی مرتب شودداده -1

 گیری محاسبه شودگیری از اختلاف بین بزرگترین و کوچکترین نتیجه اندازهدامنه اندازه -2

 محاسبه شود:  (11( و )10)با استفاده از روابط  Qnو  Q1پارامترهای  -3

                                                           
10. Neumann test 
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(10)  Q1 =
x2 − x1

R
 

(11)  Qn =
xn − xn−1

R
 

 شود.  مقایسه 3-ججدول مقادیر به دست آمده با مقدار بحرانی  -4

nx  1بزرگترین داده بعد از مرتب شدن به صورت صعودی و-nx  .داده یکی مانده به آخر است 

 گیری: نتیجه

تایید شود(، باید آن نتیجه  1Hهر کدام از نتایج مورد آزمون، از مقدار بحرانی بزرگتر باشد) یعنی فرض  Qاگر مقدار پارامتر 

تایید شود(، باید نتیجه آن  0Hحذف و محاسبات آماری با نتایج باقیمانده انجام شود. در غیر اینصورت )یعنی فرض 

 گیری مورد بررسی نگه داشته شود.اندازه

 شوند:محاسبه می (13( و )12) با استفاده از روابط Qهای گیری است، پارامتراندازه 12تا  8در صورتی که تعداد نتایج بین  

(12)  Q1 =
x2 − x1

xn−1 − x1
 

(13)  Qn =
xn − xn−1

xn − x2
 

محاسبه  (15( و )14)با استفاده از روابط  Qهای گیری است، پارامتراندازه 12ها بیشتر از گیریو در صورتی که تعداد اندازه

 شوند:می

(14)  Q1 =
x3 − x1

xn−2 − x1
 

(15)  Qn =
xn − xn−2

xn − x3
 

 

 HOCHRAN'S(C(ران چآزمون کو -2-6-2

 گیری ) آزمون تغییرپذیری بین آزمایشگاهی(  های دورافتاده و پرت در چندین گروه اندازههدف: تشخیص وجود گروه

 الزامات: 

 گیری باشداندازه 2گیری بیش از تعداد نتایج هر گروه اندازه -1

 گروه باشد 2های شرکت کننده بیش از تعداد گروه -2

 ها برابر باشدگروهگیری تعداد تکرارهای اندازه -3
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 :  2-2یاد آوری 

 شود این آزمون قبل از آزمون گرابس به کار برده شود. می توصیه

 روش: 

 گیری هر گروه محاسبه شودواریانس نتایج اندازه -1

 محاسبه شود: (16)با استفاده از رابطه  Cپارامتر  -2

(16)  
C =

SDMAX
2

∑ SDi
2p

i=1

 

𝑆𝐷𝑖که  
SDMAXواریانس هر گروه و  2

 گیری است.های اندازهتعداد گروه pها و بزرگترین واریانس در گروه 2

 مقایسه شود. 8-جبه دست آمده با مقدار بحرانی از جدول  Cمقدار  -3

 نتیجه گیری: 

α 05/0کمتر و یا مساوی مقدار بحرانی در سطح اطمینان  Cاگر مقدار  است، نتایج مورد بررسی صحیح است و جهت  =

α 05/0بزرگتر از مقدار بحرانی با سطح اطمینان  Cهای آماری نگه داشته شود. در صورتی که مقدار تجزیه و تحلیل و  =

α 01/0کمتر و یا مساوی مقدار بحرانی با سطح اطمینان  توان با ماند و نمیاست نتایج به دست آمده معلق باقی می =

( استفاده 3-6-6فتاده و پرت باید از آزمون گرابس )بند گیری کرد و برای تشخیص گروه دورااین آزمون درباره آن تصمیم

α 01/0بزرگتر از مقدار بحرانی با سطح اطمینان  Cشود. در صورتی که مقدار  است، نتایج مورد بررسی باید حذف و  =

 کنار گذاشته شوند.  

 (Grubb's)آزمون گرابس -2-6-3

 پذیری بین آزمایشگاهی(گیری ) آزمون تغییرچندین گروه اندازهدر  دورافتاده و پرت گیریاندازه هدف: تشخیص گروه

 الزامات:

 گیری باشداندازه 2گیری بیش از تعداد نتایج هر گروه اندازه -1

 باشد  2های شرکت کننده بیشتر از تعداد گروه -2

 گیری در هر گروه برابر باشدهای اندازهتعداد تکرار -3

 :3-2یاد آوری 
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های اگر با استفاده از این آزمون، نتایج گروه مورد بررسی به عنوان یک گروه داده دورافتاده تشخیص داده شد، آزمون باید بر روی سایر گروه 

 باقیمانده تکرار شود. 

 روش: 

 میانگین نتایج هر گروه محاسبه شود -1

 ها محاسبه شودمیانگین نتایج کل گروه -2

 گیری محاسبه شوداندازههای انحراف استاندارد گروه -3

 گیری به ترتیب صعودی براساس میانگین نتایج هر گروه مرتب شوندهای اندازهگروه -4

 محاسبه شود: (17)با استفاده از رابطه  PGپارامتر  -5

(17)  
Gp =

(Xp − Xm)

SD
 

انحراف استاندارد نتیجه  SDها و میانگین نتایج گروه Xmگیری مشکوک و مورد بررسی و میانگین نتیجه اندازه Xpکه  

 مورد بررسی است. 

 مقایسه شود. 4-جنتیجه محاسبه با مقدار بحرانی جدول  -6

 نتیجه گیری: 

α 05/0به دست آمده کمتر و یا مساوی مقدار بحرانی در سطح اطمینان  Gpاگر مقدار  است، نتایج گروه مورد بررسی  =

بزرگتر از مقدار بحرانی  𝐺𝑝های آماری نگه داشته شود. در صورتی که مقدار صحیح و باید نتایج گروه جهت تجزیه و تحلیل

α 05/0با سطح اطمینان  α 01/0وکمتر و یا مساوی مقدار بحرانی با سطح اطمینان  = است، نتایج گروه معلق باقی  =

رگتر از مقدار بحرانی با سطح بز 𝐺𝑝گیری کرد. در صورتی که مقدار توان با این آزمون درباره آن تصمیمماند و نمیمی

α 01/0اطمینان  است، نتایج گروه مورد بررسی باید حذف و کنار گذاشته شود و تجزیه و تحلیل آماری نتایج با نتایج  =

 ها انجام شود. سایر گروه

 های مرتبط با مقایسه واریانس نتایج اندازه گیریآزمون -2-7

 F S ' NEDECORESآزمون-2-7-1

 گیریواریانس دو گروه از نتایج اندازههدف: مقایسه 
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 فرض آماری: 

0H گیری از نظر آماری معنادار نیست. های محاسبه شده برای مقایسه گروه نتایج اندازه: اختلاف واریانس 

1H : گیری از نظر آماری معنادار است. های محاسبه شده برای مقایسه گروه نتایج اندازهاختلاف واریانس 

 یع نتایج از لحاظ آماری باید نرمال باشدالزامات: توز

 روش: 

 گیری محاسبه شودواریانس هر گروه نتایج اندازه -1

 محاسبه شود (18)با استفاده از رابطه  Fپارامتر  -2

(18)  
F =

n1
n1 − 1 × SD1

2

n2
n2 − 1 × SD2

2
 

SD1که مقادیر 
SD2و  2

 ها در هر گروه است. گیریتعداد اندازه nگیری مربوط به دو گروه و های نتایج اندازهواریانس 2

 :4-2یاد آوری 

 باشد. 1بزرگتر از  Fانحراف استاندارد بزرگتر باید در صورت کسر قرار گیرد تا مقدار  توجه شود که 

 مقایسه شود.  7-جیا  6-ججدول با مقدار بحرانی  Fمقدار  -3

 نتیجه گیری: 

تایید شود(، اختلاف انحراف استاندارد نتایج دو گروه از نظر آماری  0Hاز مقدار بحرانی کمتر است )یعنی فرض  Fاگر مقدار 

تایید شود(، اختلاف انحراف استاندارد نتایج دو گروه از نظر آماری معنادار  1Hمعنادار نیست. در غیر اینصورت )یعنی فرض 

 است. 

 : 1-2 مثال

یر زیر توسط دو کارشناس آزمایشگاه بر روی در یک اندازه گیری بر روی نمونه آب جهت اندازه گیری سختی آب مقاد

یک نمونه آب به دست آمده است اختلاف واریانس نتایج از نظر آماری معنی دار است یا خیر ) بررسی دقت دو کارشناس 

 نسبت به همدیگر(

 :1کارشناس 

125 ppm- 134 ppm-141 ppm- 132 ppm- 121 ppm 
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 : 2کارشناس 

141 ppm- 140 ppm- 138 ppm- 130 ppm-136 ppm 

 جواب:

  ppm 7.83: 1انحراف استاندارد نتایج کارشناس 

  ppm 4.36: 2انحراف استاندارد نتایج کارشناس

  3.22برابر است با:  18به دست آمده مطابق با رابطه  Fمقدار 

  6.39برابر است با :  % 95از جدول با سطح اطمینان  Fمقدار 

 نتیجه گیری: 

احتمال کمتر است پس به   % 95بحرانی جدول با سطح اطمینان   Fبه دست آمده از مقدار   Fبا توجه به اینکه مقدار 

 اختلاف واریانس نتایج از نظر آماری معنی دار نمی باشد ) دقت دو کارشناس از نظر آماری برابر است(   % 95احتمال 

 MAXF  ARTLEY'SHآزمون  2-7-2

 گیری واریانس چندین گروه نتایج اندازههدف: مقایسه 

 فرض آماری:

 0H های مورد مقایسه از نظر آماری معنادار نیست.های محاسبه شده برای گروه: اختلاف واریانس 

 1H های مورد مقایسه از نظر آماری معنا دار است.: اختلاف واریانس های محاسبه شده برای گروه 

 الزامات:

 گیری باشداندازه 2در هر گروه باید بیشتر از  هاگیریتعداد اندازه -1

 ها نرمال باشدتوزیع داده -2

 گروه باشد. 11ها باید حداکثر تعداد گروه -3

 روش:

 گیری محاسبه شودواریانس هر گروه نتایج اندازه -1

 محاسبه شود: (19)با استفاده از رابطه  FMAXپارامتر آماری  -2
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(19)  
FMAX =

SDMAX
2

SDMIN
2  

SDMAXکه مقادیر 
2 SDMINو   

 گیری هستند. نتایج اندازه هایبه ترتیب بزرگترین و کوچکترین واریانس در گروه 2

 مقایسه شود. 8 -جبا مقدار بحرانی جدول   𝐹𝑀𝐴𝑋مقدار  -3

 نتیجه گیری:  

از نظر آماری  هاتایید شود(، در نتیجه اختلاف واریانس 0H کمتر از مقدار بحرانی شود )یعنی فرض  𝐹𝑀𝐴𝑋اگر مقدار 

 هاتایید شود(، در نتیجه اختلاف واریانس 1H بزرگتر از مقدار بحرانی شود )یعنی فرض  𝐹𝑀𝐴𝑋معنادار نیست و اگر مقدار 

 از نظر آماری معنادار است. 

 گیریهای مرتبط با مقایسه میانگین نتایج اندازهآزمون-2-8

 مقایسه دو گروه نتایج – Studenttآزمون -2-8-1

 گیریهدف: مقایسه میانگین دو گروه از نتایج اندازه

 فرض آماری: 

 0H گیری دو گروه از نظر آماری معنادار نیست.نتایج اندازه های: اختلاف میانگین 

1H گیری دو گروه از نظر آماری معنادار است.نتایج اندازه های: اختلاف میانگین 

 الزامات: 

 ها نرمال باشد.توزیع داده -1

 گیری باشداندازه 2گیری در هر گروه بیشتر از اندازه تعداد -2

کمتر از مقدار  Fمقدار   F S ' NEDECORESگیری دو گروه معنادار نباشد )یعنی در آزمون اختلاف واریانس نتایج اندازه -3

 بحرانی است(

 روش:

 گیری محاسبه شودمیانگین و واریانس هر گروه نتایج اندازه -1

 محاسبه شود: (20)با استفاده از رابطه  tپارامتر  -2
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(20)  
t =

|x1m − x2m|

√(n1 − 1)SD1
2 + (n2 − 1)SD2

2
√

n1n2(n1 + n2 − 2)

n1 + n2
 

بزرگتر از  Fمقدار   F S ' NEDECORESگیری دو گروه معنادار باشد )یعنی در آزمون اگر اختلاف واریانس نتایج اندازه -3

 ( محاسبه شود:21با استفاده از رابطه ) tمقدار بحرانی است( پارامتر 

(21)  t =
|x1m − x2m|

√
SD1

2

n1
+

SD2
2

n2

 

SD1میانگین و  x2mو x1mکه 
SD2و  2

 گیری هر گروه هستند. واریانس نتایج اندازه 2

 مقایسه شود. 5-جبا مقدار بحرانی جدول  tمقدار  -4

 نتیجه گیری:

گیری دو نتایج اندازه هایتایید شود(، در نتیجه اختلاف میانگین 0H از مقدار بحرانی کمتر شود )یعنی فرض tاگر مقدار 

تایید شود (، در نتیجه  1H از مقدار بحرانی بزرگتر شود )یعنی فرض  tگروه از نظر آماری معنادار نیست و اگر مقدار 

 گیری دو گروه از نظر آماری معنادار است. نتایج اندازه هایاختلاف میانگین

 : 2 -2مثال

 آیا اختلاف میانگین نتایج از نظر آماری معنی دار است یا خیر؟ 1-2با توجه به داده های مثال 

 1.31برابر است با:  20به دست آمده مطابق با رابطه  tمقدار 

 2.306برابر است با :  % 95از جدول با سطح اطمینان  tمقدار 

 نتیجه گیری:  

احتمال کمتر است پس به   % 95بحرانی جدول با سطح اطمینان   tبه دست آمده از مقدار   tبا توجه به اینکه مقدار 

 اختلاف میانگین نتایج از نظر آماری معنی دار نمی باشد   % 95احتمال 

 مقایسه با مقدار مرجع – Studenttآزمون  2-8-2

 گیری با یک مقدار مرجعهدف: مقایسه نتایج اندازه

 فرض آماری: 

 0H گیری با مقدار مرجع از نظر آماری معنادار نیست.: اختلاف میانگین نتایج اندازه 
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1H گیری با مقدار مرجع از نظر آماری معنادار است.: اختلاف میانگین نتایج اندازه 

 الزامات: 

 ها نرمال باشد.توزیع داده -1

 گیری باشداندازه 2گیری بیشتر از تعداد اندازه -2

 روش:

 گیری محاسبه شودانحراف استاندارد نتایج اندازهمیانگین و  -1

 محاسبه شود: (22)با استفاده از رابطه  tپارامتر  -2

(22)  t =
|xm − μ|

SD
√n 

xm گیری و میانگین نتایج اندازهμ  مقدار مرجع وSD گیری و انحراف استاندارد نتایج اندازهn .تعداد تکرار است 

 مقایسه شود. 5-جبا مقدار بحرانی جدول  tمقدار  -3

 نتیجه گیری:

گیری با مقدار تایید شود(، در نتیجه اختلاف میانگین نتایج اندازه 0H از مقدار بحرانی کمتر شود )یعنی فرض tاگر مقدار 

تایید شود (، در نتیجه  1H از مقدار بحرانی بزرگتر شود )یعنی فرض  tمرجع از نظر آماری معنادار نیست و اگر مقدار 

 گیری با مقدار مرجع از نظر آماری معنادار است. ندازهنتایج ا اختلاف میانگین

  : 3-2مثال

اندازه گیری انجام گرفته بر روی ماده مرجع آهن در آب با استفاده از روش اسپکتروفتومتری مقادیر زیر به دست آمده  در

 آیا تفاوت میانگین نتایج با مقدار مرجع از نظر آماری معنی دار است؟ tاست با ستفاده از رابطه آماری 

     ppm 5.6مقدار مرجع آهن برابر است با :

 نتایج اندازه گیری در آزمایشگاه بر روی ماده مرجع برابر است با:

5.9  ppm-6.7 ppm- 6.4 ppm-6.3 ppm-6.8 ppm- 6.2 ppm 

 ppm 6.38جواب:  میانگین نتایج اندازه گیری:  

  ppm 0.33  انحراف استاندارد نتایج:
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 3.02برابر است با:  22محاسبه شده توسط رابطه  tمقدار 

 t :2.447درجه آزادی مطابق با جدول پیوست  6مقدار بحرانی با 

بحرانی جدول بزرگتر است پس   tاز مقدار  % 95به دست آمده با سطح اطمینان  tنتیجه گیری: با توجه به اینکه مقدار 

نتیجه میگیریم اختلاف نتایج از نظر آماری معنی دار است و صحت نتایج اندازه گیری مورد تایید نمی باشد و خطای 

 سیستماتیکی در روش اندازه گیری وجود دارد.

 مقایسه نتایج جفتی – Studenttآزمون -2-8-3

 روشگیری حاصل از دو هدف: مقایسه نتایج اندازه

 فرض آماری: 

 0H گیری حاصل از دو روش از نظر آماری معنادار نیست.نتایج اندازه های: اختلاف میانگین 

1H گیری حاصل از دو روش از نظر آماری معنادار است.نتایج اندازه های: اختلاف میانگین 

 الزامات: 

 ها نرمال باشد.توزیع داده -1

 گیری باشداندازه 2گیری بیشتر از تعداد اندازه -2

 روش:

 گیری هر روش محاسبه شودمیانگین و انحراف استاندارد نتایج اندازه -1

 محاسبه شود: (23)با استفاده از رابطه  tپارامتر  -2

(23)  
𝑡 =

|�̅�| × √𝑛

𝑆𝐷
 

 تعداد تکرار است. nو  گیریانحراف استاندارد نتایج اندازه SDگیری حاصل از دو روش و اختلاف میانگین نتایج اندازه �̅�که 

 C COX-OCHRANCآزمون -2-8-4

ر گیری از لحاظ آماری معناداگیری زمانی که اختلاف واریانس نتایج اندازهدو گروه نتایج اندازه هایهدف: مقایسه میانگین

 است. 

 فرض آماری:
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 0H گیری دو گروه از نظر آماری معنادار نیستنتایج اندازه های: اختلاف میانگین 

1H گیری دو گروه از نظر آماری معنادار استنتایج اندازه های: اختلاف میانگین 

 الزامات: 

 توزیع داده ها نرمال باشد. -1

 گیری باشداندازه 2گیری در هر گروه بیشتر از تعداد اندازه -2

 روش استفاده:

 گیری هر گروه محاسبه شود.میانگین نتایج اندازه -1

2- 1Z  2وZ  محاسبه شود: (25( و )24)با استفاده از روابط 

(24)  z1 =
SD1

2

n1 − 1
 

(25)  z2 =
SD2

2

n2 − 1
 

 محاسبه شود: (26)با استفاده از رابطه  Cپارامتر آماری  -3

(26)  C =
|x1m − x2m|

√z1 + z2
 

SD1میانگین و  x2mو x1mکه مقادیر 
SD2و  2

 گیری دو گروه استواریانس نتایج اندازه 2

 محاسبه شود: (27)با استفاده از رابطه  Cمقدار بحرانی  -4

(27)  Ccrit =
z1t1 + z2t2

z1 + z2
 

 استخراج شود 5-جاز جدول  2t و  1tمقادیر  -5

 مقایسه شود.  critC با مقدار بحرانی Cمقدار  -6

 نتیجه گیری:

ری گینتایج اندازه هایتایید شود(، در نتیجه اختلاف میانگین 0H کمتر است )یعنی فرض  critCاز مقدار بحرانی  Cاگر مقدار 

تایید شود(، در  1H بزرگتر است )یعنی فرض  critCاز مقدار بحرانی  Cدو گروه از نظر آماری معنادار نیست و اگر مقدار 

  گیری دو گروه از نظر آماری معنادار است. نتایج اندازه هاینتیجه اختلاف میانگین

 های مرتبط با مقایسات بین آزمایشگاهی و آزمون مهارتآزمون -2-9
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 COREZ Sآزمون   2-9-1

 دورافتادههدف: تشخیص نتیجه مشکوک و 

 : 5-2یادآوری 

 شود.معمولا از این آزمون در نتایج مقایسات بین آزمایشگاهی استفاده می

 الزامات: 

 گیری باشد.اندازه 2بیشتر از  هر گروهگیری تعداد اندازه

 روش:

 محاسبه شود: (28)با استفاده از رابطه  Zمقدار پارامتر 

(28)  Z =
xlab − xref

SD
 

انحراف استاندارد است.   SDمقدار مرجع و یا مقدار تخصیص یافته و  xrefگیری آزمایشگاه و میانگین نتایج اندازه  xlabکه 

مقدار انحراف استاندارد اصلاح شده با گیری محاسبه شود و باید با استفاده از تمام نتایج اندازه SDانحراف استاندارد 

 شود:( محاسبه می29استفاده از رابطه )

(29)  SDmod = √SD2 + uxref
2  

 قطعیت مقدار مرجع است. عدم uxrefکه 

 نتیجه گیری:

|Z|اگر  ≤  باشد نتیجه به دست آمده رضایت بخش است. 2

2اگر  < |Z| <  باشد نتیجه به دست آمده مشکوک است.  3

|Z|اگر  ≥  باشد نتجه به دست آمده رضایت بخش نیست. 3

 CORES NEآزمون  2-9-2

  آزمایشگاهیبررسی درستی نتایج بین هدف: 

 الزامات: 

 گیری باشد.اندازه 2گیری هر گروه بیشتر از تعداد اندازه
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 روش:

 محاسبه شود: (30)با استفاده از رابطه  Enمقدار 

(30)  En =
xlab − xref

√uxlab
2 + uref

2

 

 نتیجه گیری:

|En|اگر  ≤  نتیجه به دست آمده رضایت بخش است. باشد  1

|En|اگر  >  باشد نتیجه به دست آمده رضایت بخش نیست.  1

 ANDEL'SMآزمون  2-9-3

 هدف: تعیین دقت نتایج بین آزمایشگاهی

 ihآزمون شاخص آماری سازگاری بین آزمایشگاهی  2-9-3-1

 الزامات: 

 گیری باشد.اندازه 2گیری در هر گروه بیشتر از تعداد اندازه -1

ها هگروکننده باشد تا نتیجه نادرست یک گروه، نتایج سایر شرکت 6کنندگان در آزمون باید حداقل تعداد شرکت -2

 را تحت تاثیر قرار ندهد.

 : 6-2یادآوری  

 مراجعه شود. ASTM E 691برای اطلاعات بیشتر به استاندارد 

 روش: 

 گیری محاسبه شودمیانگین و انحراف استاندارد هر گروه اندازه -1

 محاسبه شود: (31)ها با استفاده از رابطه انحراف میانگین هر گروه از میانگین کل نتایج گروه -2

(31)  d = x̅ − x̿ 

 محاسبه شود: (32)با استفاده از رابطه  انحراف استاندارد میانگین نتایج -3

(32)  
s(x̅) = √

∑ d2p
1

p − 1
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 ( محاسبه شود:33)با استفاده از رابطه  تکرارپذیریانحراف استاندارد  -4

(33)  
sr = √

∑ s2p
1

p
 

 محاسبه شود: (34)برای هر گروه از مقایسات بین آزمایشگاهی با استفاده از رابطه  hپارامتر  -5

(34)  h =
d

sx̅
 

 هر آزمایشگاه است، رسم شود. hیک گراف که نشان دهنده پارامتر  -6

 مقایسه شود. 11-جو  10-ججدول  hهر گروه با مقدار بحرانی  hمقدار  -7

 نتیجه گیری:

 در نتیجه گروه مورد نظر باید بررسی و کنترل شودبزرگتر از مقدار بحرانی است،  hاگر مقدار پارامتر 

 kآزمون شاخص آماری سازگاری درون آزمایشگاهی  2-9-3-2

 الزامات:

 گیری باشد.اندازه 2گیری هر گروه  بیشتر از تعداد اندازه 

 روش: 

 محاسبه شود: (35)هر گروه با استفاده از رابطه  kiپارامتر  -1

(35)  ki =
s

sr
 

 هر آزمایشگاه است، رسم شود. kiیک گراف که نشان دهنده پارامتر  -2

 مقایسه شود. 11-جو  10-ججدول  kهر گروه با مقدار بحرانی  kمقدار  -3

 نتیجه گیری:

 در نتیجه گروه مورد نظر باید بررسی و کنترل شود. بزرگتر از مقدار بحرانی است،  kاگر مقدار پارامتر 

 تحلیل نتایجتجزیه و  2-9-3-3

 :hالگوهای ممکن برای نتایج 

 منفی دارند. hهم  مثبت و hها  هم مقادیر همه آزمایشگاه -1

 یا مثبت هستند یا منفی  هانمونهها برای همه برخی از آزمایشگاه -2
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 : hبررسی نتایج 

است که در  یا کمتر و بیشتر ،منفی برابر hای با همثبت با تعداد آزمایشگاهh دارای نتایج های تعداد آزمایشگاه -1

 این صورت هیچ یک از این الگوها نیاز به بررسی ندارد.

که  منفی( متفاوت است hهای دیگر )دارای مقادیر یک آزمایشگاه مثبت است و با همه آزمایشگاه hکلیه مقادیر  -2

 در این حالت آزمایشگاه نیاز به بررسی دارد

 : kالگوی ممکن برای نمودارهای 

بزرگ دقت  kمقادیر بزرگ )یا خیلی کوچک( دارد که در این صورت  kبرای همه یا اغلب موارد مقادیر یک آزمایشگاه 

دهنده این مطلب باشد که تجهیز تواند نشانخیلی کوچک می k مقادیردهد. ضعیف درون آزمایشگاهی را نشان می

 اشد.گیری وجود داشته بل دیگری در اندازهگیری، حساسیت بسیار پایینی دارد. در غیر این صورت ممکن است مشکاندازه

 ینمودارهای کنترل : 3پیوست اطلاعاتی 

 کلیات  -3-1

، های کنترل چارتشود. با استفاده از نمودارهای کنترل چارت برای کنترل کیفی داخلی آزمایشگاه استفاده میاز نمودار

ز گیری با استفاده اشود. پایش مستمر کارایی روش اندازهمیگیری در طول زمان بررسی پایداری و درستی نتایج اندازه

نترلی را های کگیری است. همچنین نمودارنمونه کنترلی داخلی آزمایشگاه، یکی از عناصر تضمین کیفیت نتایج اندازه

یانگین نمودارهای کنترلی مگیری بکار برد. برای مثال از قابل اندازهگیری و غیرهای قابل اندازهتوان برای کنترل مشخصهمی

 شود. استفاده می گیریهای قابل اندازهو دامنه برای کنترل مشخصه

 :1-3یادآوری 

های کیفی و یا وصفی (، کالیبراسیون و کنترل میانی تجهیزات گیری )آزمونقابل اندازهکیفیت مشخصات غیر کنترلهای یکی از روش 

 گیری است. اندازه

 یک -نمونه کنترلی پایدار داخلی -های کنترل چارت ممکن است از یک ماده مرجع گواهی شدهنموداربرای استفاده از 

های کنترلی، پایداری و قابل دسترس بودن نمونه به تجهیز مرجع و یا ... استفاده شود. یکی از شرایط استفاده از نمونه

های های به دست آمده از نمونهی روزانه آزمایشگاه است. دادهگیرهای اندازه اندازه کافی و تشابه نمونه انتخابی با نمونه



   
  
 

63 

 

ظور توانند به منهای کنترل چارت میشوند. دادههای کنترل چارت تجزیه و تحلیل میکنترل کیفی با استفاده از نمودار

دین ه کار برده شود. چنگیری توسط هر آزمایشگاه بگیری، کارکنان آزمایشگاه و تجهیزات اندازهپایش کارایی روش اندازه

 روش جهت استفاده از نمودارهای کنترل چارت وجود دارد که در زیر به برخی از آنها اشاره شده است.

 شوارت کنترلی های نمودار- 3-2

گیری در طول زمان، به کمک نمونه کنترلی مورد های شوارت برای بررسی تغییرات میانگین و یا دامنه اندازهنمودار 

 تواند یک تجهیز و یا ماده مرجع و یا یک نمونه داخلی آزمایشگاه باشد. گیرند. نمونه کنترلی میقرار می استفاده

 های کنترل چارت میانگیننمودار 3-2-1

گیری و یا مقدار مرجع و یا مقدار تخصیص یافته است در نمودار میانگین شوارت، خط میانه نمودار، میانگین نتایج اندازه

ارای شود. این نمودارها دگیری، حدود کنترلی بالا و پایین نمودار مشخص میاستفاده از انحراف استاندارد نتایج اندازهو با 

حد کنترل هشدار و اقدام هستند که حد هشدار دو برابر انحراف استاندارد و حد اقدام سه برابر انحراف استاندارد نتایج  2

 گیری است.  اندازه

.Wحد هشدار:  L = X̅ ± 2 × SD 

Aحد اقدام: ∙ L = X̅ ± 3 × SD   

 : 2-یادآوری ب

 شود. نیز نامیده می (C.L)حد هشدار، حد کنترلی 

 

 نمودار کنترل چارت میانگین شوارت 1-3شکل 
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 :3-3یاد آوری 

گیری در شرایط نرمال آزمایشگاهی به تواند از مقدار گواهینامه ماده مرجع گواهی شده و یا تجهیز مرجع باشد و یا از تکرار اندازهمقدار حدود کنترلی می

گیری چندین تکرار انجام شود تواند در هر دور اندازهگیری تک انجام شود و یا میگیری به صورت اندازهتوانند در هر بار اندازهها میگیریدست آید. اندازه

 ها در حدود کنترلی قرار داده شود.گیریو میانگین اندازه

گیری که مقدار انحراف استاندارد روش مشخص است، دامنه کنترلی باید مطابق با انحراف زههای اندادر مورد روش

استاندارد روش تعیین شود. در غیر این صورت آزمایشگاه برای به دست آوردن حدود کنترلی باید در شرایط نرمال 

های منظم تعیین نماید. سپس در دوره گیری انجام و حدود کنترلی را مطابق با آن تعییناندازه 10گیری حداقل اندازه

 گیری اقدام نماید و نتایج را در محدوده کنترلی قرار دهد.شده نسبت به اندازه

ای خارج های کنترل چارت رسم شوند و هرگاه دادهها در طول زمان باید در نمودارگیریهای به دست آمده از اندازهداده

گاه باید علت به وجود آمدن آن را تجزیه و تحلیل نموده و اقدامات مربوط به از حدود کنترلی تشخیص داده شد، آزمایش

تواند جزء موارد خارج از کنترل تشخیص داده شود. در زیر به ده رفع مشکل را بررسی و پیگیری نماید. چندین حالت می

 شود.حالت خارج از کنترل اشاره می

 قرار گرفتن یک نقطه خارج از حد اقدام بالا و یا پایین.  -1

 قرار گرفتن نه نقطه متوالی در یک طرف خط میانگین در داخل حد هشدار. -2

 قرار گرفتن دو نقطه متوالی در خارج از حد هشدار.  -3

 ت. اس کنترلیقرار گرفتن نه نقطه متوالی که نشاندهنده روند بالا رونده در محدوده حد   -4

 است. کنترلیقرار گرفتن نه نقطه متوالی نشاندهنده روند پایین رونده در محدوده حد  -5

 در نوسان هستند. کنترلینقطه متوالی که به صورت تناوبی در دامنه  14قرار گرفتن  -6

 قرار گرفتن چهار نقطه از پنج نقطه متوالی بین حدود هشدار و اقدام  -7

 متوالی در داخل حدود یک سوم از خط مرکزی قرار گرفتن پانزده نقطه -8

 قرار گرفتن هشت نقطه پشت سر هم خارج از حدود یک سوم از خط مرکزی  -9

 ایجاد حالت سیکلی در نمودار -10

 :4-3یاد آوری 
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 گیری به کار برده شود.تواند برای تشخیص اریبی و یا تشخیص روند اندازهنمودار کنترل چارت میانگین می

 های کنترل چارت دامنه نمودار- 3-3

ها اختلاف بین شوند. این نمودارها در طول زمان به کار برده میگیرینمودارهای کنترلی دامنه برای کنترل دقت اندازه

گیری دهند. در حقیقت دامنه اندازهنشان می را گیری تکراریگیری در هر گروه اندازهبزرگترین و کوچکترین مقدار اندازه

شود. حدود کنترلی این نمودار با استفاده از روابط زیر تعیین گیری در طول زمان کنترل و رسم میهر گروه اندازهدر 

 شود.می

.W حد هشدار:  L = R̅ × DWL 

.𝐴 حد اقدام: 𝐿 = �̅� × 𝐷𝐴𝐿 

 د:نشودر روابط فوق با استفاده از جدول زیر تعیین می Dیب اضر

 نمودار کنترلی دامنه شوارت ALDو  WLD: تعیین مقدار  1-2جدول 
jn WLD ALD 

P = 95 % P=99.7 % 

2 809/2 267/3 

3 176/2 575/2 

4 935/1 282/2 

5 804/1 115/2 

6 721/1 004/2 

7 662/1 924/1 

8 617/1 864/1 

9 583/1 816/1 

10 555/1 777/1 

 

 که: 

(36)  Ri = xi,max − xi,min 

(37)  R =
∑ Ri

n
 

 

 های خارج از کنترل:حالت
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 قرار گرفتن یک نقطه خارج از حد هشدار بالا و یا پایین -1

 قرار گرفتن نه نقطه متوالی در یک طرف خط میانگین  -2

 قرار گرفتن شش نقطه متوالی بصورت بالا رونده و پایین رونده  -3

 قرار گرفتن چهارده نقطه متوالی بصورت یک درمیان بالا و پایین  -4

 

 هامقادیر بحرانی آزمونجداول  -4 پیوست  اطلاعاتی

 برای آزمون توزیع نرمال مطابق روش دیوید مقادیر بحرانی:  1 -4جدول 

N حد بالا حد پائین 

% 95 P= % 99 P= % 95 P= % 99 P= 

5 15/2 02/2 753/2 803/2 

6 28/2 15/2 012/3 095/3 

7 40/2 26/2 222/3 338/3 

8 50/2 35/2 399/3 543/3 

9 59/2 44/2 552/3 720/3 

10 67/2 51/2 685/3 875/3 

11 74/2 58/2 80/3 012/4 

12 80/2 64/2 91/3 134/4 

13 86/2 70/2 00/4 244/4 

14 92/2 75/2 09/4 34/4 

15 97/2 80/2 17/4 44/4 

16 01/3 84/2 24/4 52/4 

17 06/3 88/2 31/4 60/4 

18 10/3 92/2 37/4 67/4 

19 14/3 96/2 43/4 74/4 

20 18/3 99/2 49/4 80/4 

25 34/3 15/3 71/4 06/5 

30 47/3 27/3 89/4 26/5 

35 58/3 38/3 04/5 42/5 

40 67/3 47/3 16/5 56/5 

45 75/3 55/3 26/5 67/5 

50 83/3 62/3 35/5 77/5 

55 90/3 69/3 43/5 86/5 

60 96/3 75/3 51/5 94/5 
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 : مقادیر بحرانی آزمون نیومن2 -4جدول 

N  99سطح اطمینان  % 95سطح اطمینان % n  99سطح اطمینان  % 95سطح اطمینان % 

4 7805/0 6256/0 18 2660/1 9979/0 

5 8204/0 5379/0 19 2834/1 0199/1 

6 8902/0 5615/0 20 2996/1 0406/1 

7 9359/0 6140/0 21 3148/1 0601/1 

8 9825/0 6628/0 22 3290/1 0785/1 

9 0244/1 7088/0 23 3425/1 0958/1 

10 0623/1 7518/0 24 3552/1 1122/1 

11 0965/1 7915/0 25 3671/1 1287/1 

12 1276/1 8280/0 26 3785/1 1426/1 

13 1558/1 8618/0 27 3892/1 1567/1 

14 1816/1 8931/0 28 3994/1 1702/1 

15 2053/1 9221/0 29 4091/1 1830/1 

16 2272/1 9491/0 30 4183/1 1951/1 

17 2473/1 9743/0    

 

 : مقادیر بحرانی آزمون دیکسون3 -4جدول 

N  99سطح اطمینان  % 95سطح اطمینان % n  99سطح اطمینان  % 95سطح اطمینان % 

3 941/0 988/0 17 490/0 577/0 

4 765/0 889/0 18 475/0 561/0 

5 642/0 780/0 19 462/0 547/0 

6 560/0 698/0 20 450/0 535/0 

7 507/0 637/0 21 440/0 524/0 

8 554/0 683/0 22 430/0 514/0 

9 512/0 635/0 23 421/0 505/0 

10 477/0 597/0 24 413/0 497/0 

11 576/0 679/0 25 406/0 489/0 

12 546/0 642/0 26 399/0 482/0 

13 521/0 615/0 27 393/0 475/0 

14 546/0 641/0 28 387/0 469/0 

15 525/0 616/0 29 381/0 463/0 

16 507/0 595/0    
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 : مقادیر بحرانی آزمون گرابس4 -4جدول 

N  99سطح اطمینان  % 95سطح اطمینان % n  99سطح اطمینان  % 95سطح اطمینان % 

3 153/1 155/1 17 475/2 785/2 

4 463/1 492/1 18 504/2 821/2 

5 672/1 749/1 19 532/2 854/2 

6 822/1 944/1 20 557/2 884/2 

7 938/1 097/2 21 580/2 912/2 

8 032/2 221/2 22 603/2 939/2 

9 110/2 323/2 23 624/2 963/2 

10 176/2 410/2 24 644/2 987/2 

11 234/2 485/2 25 663/2 009/3 

12 285/2 550/2 26 681/2 029/3 

13 331/2 607/2 27 698/2 049/3 

14 371/2 659/2 28 714/2 068/3 

15 409/2 705/2 29 730/2 085/3 

16 443/2 747/2 30 745/2 103/3 
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 t: مقادیر بحرانی آزمون 5 -4جدول 

درجه 

 آزادی

آزمون  %95سطح اطمینان 

 یکطرفه

 %95سطح اطمینان 

 آزمون دوطرفه

آزمون  %99سطح اطمینان 

 یکطرفه

آزمون دو  %99سطح اطمینان 

 طرفه

1 314/3 706/12 821/31 657/63 

2 920/2 303/4 965/6 925/9 

3 353/2 182/3 541/4 841/5 

4 132/2 776/2 747/3 604/4 

5 015/2 571/2 365/3 032/4 

6 943/1 447/2 143/3 707/3 

7 895/1 365/2 998/2 499/3 

8 860/1 306/2 896/2 355/3 

9 833/1 262/2 821/2 250/3 

10 812/1 228/2 764/2 169/3 

11 796/1 201/2 718/2 106/3 

12 782/1 179/2 681/2 055/3 

13 771/1 160/2 650/2 012/3 

14 761/1 145/2 624/2 977/2 

15 753/1 131/2 602/2 947/2 

16 746/1 120/2 583/2 921/2 

17 740/1 110/2 567/2 898/2 

18 734/1 101/2 552/2 878/2 

19 729/1 093/2 539/2 861/2 

20 725/1 086/2 528/2 845/2 

25 708/1 060/2 485/2 787/2 

30 697/1 042/2 457/2 750/2 

40 684/1 021/2 423/2 704/2 

50 676/1 009/2 403/2 678/2 

∞ 645/1 960/1 327/2 576/2 

 t: مقادیر بحرانی آزمون 5 -4جدول ادامه 
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 % 95با سطح اطمینان  F: مقادیر بحرانی آزمون 6 -4جدول 

∞ 
 

20 12 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 
درجه 

 آزادی

314/254 013/248 906/243 882/241 543/240 883/238 768/236 986/233 162/230 583/224 707/215 500/199 447/161 1 

496/19 446/19 413/19 396/19 385/19 371/19 353/19 330/19 296/19 247/19 164/19 000/19 513/18 2 

526/8 660/8 745/8 786/8 812/8 845/8 941/8 941/8 013/9 117/9 277/9 552/9 128/10 3 

628/5 803/5 912/5 964/5 999/5 041/6 094/6 163/6 256/6 388/6 591/6 944/9 709/7 4 

365/4 558/4 678/4 735/4 772/4 818/4 876/4 950/4 050/5 192/5 409/5 786/5 608/6 5 

669/3 874/3 000/4 060/4 099/4 147/4 207/4 284/4 387/4 534/4 757/4 143/5 987/5 6 

230/3 445/3 575/3 637/3 677/3 726/3 787/3 866/3 972/3 120/4 347/4 737/4 591/5 7 

928/2 150/3 284/3 347/3 388/3 438/3 500/3 581/3 687/3 838/3 066/4 459/4 318/5 8 

707/2 936/2 073/3 137/3 179/3 230/3 293/3 374/3 482/3 633/3 863/3 256/4 117/5 9 

538/2 774/2 913/2 978/2 020/3 072/3 153/3 217/3 326/3 478/3 708/3 103/4 965/4 10 

296/2 544/2 678/2 753/2 796/2 849/2 913/2 996/2 106/3 259/3 490/3 885/3 747/4 12 

843/1 124/2 278/2 348/2 393/2 447/2 514/2 559/2 711/2 866/2 098/3 493/3 351/4 20 

000/1 570/1 752/1 831/1 880/1 938/1 010/2 099/2 214/2 373/2 605/2 996/2 841/3 ∞ 

 % 99با سطح اطمینان  F: مقادیر بحرانی آزمون 7 -4جدول 

∞ 20 12 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 
درجه 

 آزادی

86/6365 73/6208 32/6106 85/6055 47/6022 07/5981 36/5928 99/5858 65/5763 58/5624 35/5403 50/4999 18/4052 1 

499/99 449/99 416/99 399/99 388/99 374/99 356/99 333/99 299/99 249/99 166/99 000/99 503/98 2 

125/26 690/26 052/27 229/27 345/27 489/27 672/27 911/27 237/28 710/28 457/29 817/30 116/34 3 

463/13 020/14 374/14 546/14 659/14 799/14 976/14 207/15 522/15 977/15 694/16 000/18 198/21 4 

021/9 553/9 888/9 051/10 158/10 289/10 456/10 672/10 967/10 392/11 060/12 274/13 258/16 5 

880/6 396/7 718/7 874/7 976/7 102/8 260/8 466/8 746/8 148/9 780/9 925/10 745/13 6 

650/5 155/6 469/6 620/6 719/6 840/6 993/6 191/7 460/7 847/7 451/8 547/9 246/12 7 

859/4 359/5 667/5 814/5 911/5 029/6 178/6 371/6 632/6 006/7 591/7 649/8 259/11 8 

311/4 808/4 111/5 257/5 351/5 467/5 613/5 802/6 057/6 422/6 992/6 022/8 561/10 9 

909/3 405/4 706/4 849/4 942/4 057/5 200/5 386/5 636/5 994/5 552/6 559/7 044/10 10 

361/3 858/3 155/4 296/4 388/4 499/4 640/4 821/4 064/5 412/5 953/5 927/6 330/9 12 

421/2 938/2 231/3 368/3 457/3 564/3 699/3 871/3 103/4 431/4 938/4 849/5 096/8 20 

000/1 878/1 185/2 321/2 407/2 511/2 639/2 802/2 017/3 319/3 782/3 605/4 635/6 ∞ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



   
  
 

71 

 

 : مقادیر بحرانی آزمون کوچران8 -4جدول 

6  =n 5  =n 4  =n 3  =n 2  =n p 

05/0  =α 01/0  =α 05/0  =α 01/0  =α 05/0  =α 01/0  =α 05/0  =α 01/0  =α 05/0  =α 01/0  =α  

877/0 937/0 906/0 959/0 939/0 979/0 975/0 995/0 - - 2 

707/0 793/0 746/0 834/0 798/0 883/0 871/0 942/0 967/0 993/0 3 

590/0 676/0 629/0 721/0 684/0 781/0 768/0 864/0 906/0 968/0 4 

506/0 588/0 544/0 633/0 598/0 696/0 684/0 788/0 841/0 928/0 5 

445/0 520/0 480/0 564/0 532/0 626/0 616/0 722/0 781/0 883/0 6 

397/0 466/0 431/0 508/0 480/0 568/0 561/0 664/0 727/0 838/0 7 

360/0 423/0 391/0 463/0 438/0 521/0 516/0 615/0 680/0 794/0 8 

329/0 387/0 358/0 425/0 403/0 481/0 478/0 573/0 638/0 754/0 9 

303/0 357/0 331/0 393/0 373/0 447/0 445/0 536/0 602/0 718/0 10 

271/0 332/0 308/0 366/0 348/0 418/0 417/0 504/0 570/0 684/0 11 

262/0 310/0 288/0 343/0 326/0 392/0 392/0 475/0 541/0 653/0 12 

243/0 291/0 271/0 322/0 307/0 369/0 371/0 450/0 515/0 624/0 13 

232/0 274/0 255/0 304/0 291/0 349/0 352/0 427/0 492/0 599/0 14 

220/0 259/0 242/0 288/0 276/0 332/0 335/0 407/0 471/0 575/0 15 

208/0 246/0 230/0 274/0 262/0 316/0 319/0 388/0 452/0 553/0 16 

198/0 234/0 219/0 261/0 250/0 301/0 305/0 372/0 434/0 532/0 17 

189/0 223/0 209/0 249/0 240/0 288/0 293/0 356/0 418/0 514/0 18 

181/0 214/0 200/0 238/0 230/0 276/0 281/0 343/0 403/0 496/0 19 

174/0 205/0 192/0 229/0 220/0 265/0 270/0 330/0 389/0 480/0 20 

167/0 197/0 185/0 220/0 212/0 255/0 261/0 318/0 377/0 465/0 21 

160/0 189/0 178/0 212/0 204/0 246/0 252/0 307/0 365/0 450/0 22 

155/0 182/0 172/0 204/0 197/0 238/0 243/0 297/0 354/0 437/0 23 

149/0 176/0 166/0 197/0 191/0 230/0 235/0 287/0 343/0 425/0 24 

144/0 170/0 160/0 190/0 185/0 222/0 228/0 278/0 334/0 413/0 25 

140/0 164/0 155/0 184/0 179/0 215/0 221/0 270/0 325/0 402/0 26 

135/0 159/0 150/0 179/0 173/0 209/0 215/0 262/0 316/0 391/0 27 

131/0 154/0 146/0 173/0 168/0 202/0 209/0 255/0 308/0 382/0 28 

127/0 150/0 142/0 168/0 164/0 196/0 203/0 248/0 300/0 372/0 29 

124/0 145/0 138/0 164/0 159/0 191/0 198/0 241/0 293/0 363/0 30 

120/0 141/0 134/0 159/0 155/0 186/0 193/0 235/0 286/0 355/0 31 
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 MAXF  ARTLEY'SH: مقادیر بحرانی  آزمون 9 -4جدول 

11 10 9 8 7 6 5 4 3 2 F 

626 550 475 403 333 266 202 142 5/87 02/39 2 

114 104 9/93 5/83 9/72 0/62 7/50 2/39 8/27 4/15 3 

0/48 6/44 1/41 5/37 6/33 5/29 2/25 6/20 5/15 60/9 4 

2/28 5/26 7/24 9/22 8/20 7/18 3/16 7/13 8/10 15/7 5 

7/19 6/18 5/17 3/16 3/16 7/13 1/12 4/10 38/8 82/5 6 

1/15 3/14 5/13 7/12 7/12 8/10 70/9 44/8 94/6 99/4 7 

2/12 7/11 1/11 5/10 78/9 03/9 12/8 18/7 00/6 43/4 8 

3/10 91/9 45/9 95/8 41/8 80/7 11/7 31/6 34/5 03/4 9 

01/9 66/8 29/8 87/7 42/7 92/6 34/6 67/5 85/4 72/3 10 

77/5 59/5 40/5 19/5 95/4 68/4 37/4 01/4 54/3 86/2 15 

49/4 37/4 24/4 10/4 94/3 76/3 54/3 29/3 95/2 46/2 20 

36/3 29/3 21/3 12/3 02/3 91/2 78/2 61/2 40/2 07/2 30 

33/2 30/2 26/2 22/2 17/2 11/2 04/2 96/1 85/1 67/1 60 

00/1 00/1 00/1 00/1 00/1 00/1 00/1 00/1 00/1 00/1 ∞ 

 

 درصد 95با سطح اطمینان  hو   k: مقادیر بحرانی 10 -4جدول 

K 

h p N 

10 9 8 7 6 5 4 3 2 

29/1 30/1 32/1 34/1 37/1 40/1 45/1 53/1 65/1 15/1 3 

31/1 33/1 35/1 37/1 40/1 44/1 50/1 59/1 76/1 42/1 4 

32/1 34/1 36/1 39/1 42/1 46/1 53/1 62/1 81/1 57/1 5 

33/1 34/1 37/1 40/1 43/1 48/1 54/1 64/1 85/1 66/1 6 

34/1 35/1 38/1 41/1 44/1 49/1 55/1 66/1 87/1 71/1 7 

34/1 36/1 38/1 41/1 45/1 50/1 56/1 67/1 88/1 75/1 8 

35/1 36/1 39/1 42/1 45/1 50/1 57/1 68/1 90/1 78/1 9 

35/1 36/1 39/1 42/1 46/1 50/1 57/1 68/1 90/1 80/1 10 

35/1 37/1 39/1 42/1 46/1 51/1 58/1 69/1 91/1 82/1 11 

35/1 37/1 40/1 42/1 46/1 51/1 58/1 69/1 92/1 83/1 12 

35/1 37/1 40/1 43/1 46/1 51/1 58/1 69/1 92/1 84/1 13 

35/1 37/1 40/1 43/1 47/1 52/1 59/1 70/1 92/1 85/1 14 

36/1 37/1 40/1 43/1 47/1 52/1 59/1 70/1 93/1 86/1 15 

36/1 38/1 40/1 43/1 47/1 52/1 59/1 70/1 93/1 86/1 16 

36/1 38/1 40/1 43/1 47/1 52/1 59/1 70/1 93/1 87/1 17 

36/1 38/1 40/1 43/1 47/1 52/1 59/1 71/1 93/1 88/1 18 

36/1 38/1 40/1 43/1 47/1 52/1 59/1 71/1 93/1 88/1 19 

36/1 38/1 40/1 43/1 47/1 52/1 59/1 71/1 94/1 89/1 20 
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36/1 38/1 41/1 44/1 47/1 52/1 60/1 71/1 94/1 89/1 21 

36/1 38/1 41/1 44/1 47/1 52/1 60/1 71/1 94/1 89/1 22 

36/1 38/1 41/1 44/1 47/1 53/1 60/1 71/1 94/1 90/1 23 

36/1 38/1 41/1 44/1 48/1 53/1 60/1 71/1 94/1 90/1 24 

36/1 38/1 41/1 44/1 48/1 53/1 60/1 71/1 94/1 90/1 25 

36/1 38/1 41/1 44/1 48/1 53/1 60/1 71/1 94/1 90/1 26 

36/1 38/1 41/1 44/1 48/1 53/1 60/1 71/1 94/1 91/1 27 

36/1 38/1 41/1 44/1 48/1 53/1 60/1 71/1 94/1 91/1 28 

36/1 38/1 41/1 44/1 48/1 53/1 60/1 72/1 94/1 91/1 29 

36/1 38/1 41/1 44/1 48/1 53/1 60/1 72/1 94/1 91/1 30 

 

 درصد 99با سطح اطمینان  hو   k: مقادیر بحرانی 11 -4جدول 

K 

h p N 

10 9 8 7 6 5 4 3 2 

39/1 41/1 43/1 46/1 49/1 53/1 58/1 64/1 71/1 15/1 3 

43/1 45/1 48/1 51/1 55/1 60/1 67/1 77/1 91/1 49/1 4 

46/1 48/1 51/1 55/1 59/1 65/1 73/1 85/1 05/2 72/1 5 

47/1 50/1 53/1 57/1 62/1 68/1 77/1 90/1 14/2 87/1 6 

48/1 51/1 54/1 58/1 63/1 70/1 79/1 94/1 20/2 98/1 7 

49/1 52/1 55/1 59/1 65/1 71/1 81/1 97/1 25/2 06/2 8 

50/1 53/1 56/1 60/1 66/1 73/1 82/1 99/1 29/2 13/2 9 

50/1 53/1 57/1 61/1 66/1 74/1 84/1 00/2 32/2 18/2 10 

51/1 54/1 57/1 62/1 67/1 74/1 85/1 01/2 34/2 22/2 11 

51/1 54/1 58/1 62/1 68/1 75/1 85/1 02/2 36/2 25/2 12 

52/1 55/1 58/1 63/1 68/1 76/1 86/1 03/2 38/2 27/2 13 

52/1 55/1 58/1 63/1 69/1 76/1 87/1 04/2 39/2 30/2 14 

52/1 55/1 59/1 63/1 69/1 76/1 87/1 05/2 41/2 32/2 15 

52/1 55/1 59/1 63/1 69/1 77/1 88/1 05/2 42/2 33/2 16 

52/1 55/1 59/1 64/1 69/1 77/1 88/1 06/2 44/2 35/2 17 

52/1 56/1 59/1 64/1 70/1 77/1 88/1 06/2 44/2 36/2 18 

53/1 56/1 59/1 64/1 70/1 78/1 89/1 07/2 44/2 37/2 19 

53/1 56/1 60/1 64/1 70/1 78/1 89/1 07/2 45/2 39/2 20 

53/1 56/1 60/1 64/1 70/1 78/1 89/1 07/2 46/2 39/2 21 

53/1 56/1 60/1 65/1 70/1 78/1 90/1 08/2 46/2 40/2 22 

53/1 56/1 60/1 65/1 71/1 78/1 90/1 08/2 47/2 41/2 23 

53/1 56/1 60/1 65/1 71/1 79/1 90/1 08/2 47/2 42/2 24 

53/1 56/1 60/1 65/1 71/1 79/1 90/1 08/2 47/2 42/2 25 

53/1 56/1 60/1 65/1 71/1 79/1 90/1 09/2 48/2 43/2 26 

53/1 56/1 60/1 65/1 71/1 79/1 90/1 09/2 48/2 44/2 27 

53/1 57/1 60/1 65/1 71/1 79/1 91/1 09/2 49/2 44/2 28 



   
  
 

74 

 

K 

h p N 

10 9 8 7 6 5 4 3 2 

53/1 57/1 60/1 65/1 71/1 79/1 91/1 09/2 49/2 45/2 29 

53/1 57/1 61/1 65/1 71/1 79/1 91/1 10/2 49/2 45/2 30 
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 نمونه فرم تعهد نامه کارکنان: 5پیوست اطلاعاتی 

 

 00شماره بازنگری:

 …تاریخ بازنگری: 
 ..…آزمایشگاه  تعهد نامه کارکنان آزمایشگاه 

 

 نام و نام خانوادگی: سمت: تاریخ:

 

با مطالعه خطی مشی و اهداف کیفی سالیانه شرکت متعهد می شوم موارد زیر را  .……اینجانب .......................... پرسنل آزمایشگاه 

 رعایت نمایم:

 مشتریان و نمونه های آزمون کوشا باشم.در حفظ و نگهداری اسرار و اطلاعات  -1

تحت هیچ شرایطی اعم از فشار نابه جای مالی و همچنین تحت فشار مدیران بالا دستی در قضاوت خود نسبت به نتایج  -2

 آزمونها و .... تجدید نظر غیر معمول انجام ندهم

 خارج از چهار چوب قوانین و مقررات .............. فعالیت ننمایم. -3

لعه کامل الزامات سیستم مدیریت کیفیت و فنی آزمایشگاه، خارج از روشهای اجرایی و استاندارد های مربوطه و با مطا  -4

 دستورالعمل و بخشنامه های جاری شرکت عمل ننمایم

 

 

 امضاء:
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 الگوی خطی مشی: 6پیوست شماره 

 

 خط مشی کیفیت
، قابلیت های مرتبط با ............. ات آزمایشگاهی در زمینه انجام آزمونبه عنوان یکی از کارآمدترین مراجع برای ارائه خدم .............آزمایشگاه

و بین المللی به   ISIRI های استاندارد ملیای مناسب و روشهای حرفهکارگیری رویهبا بهای آزمون را اطمینان به نتایج و ردیابی داده

 لوحه عملکرد خود قرار داده است:ور موارد زیر را سردهد و بدین منظمی ارائهمشتریان خود 

 

 ها و دستاوردهای علمی و تجربیارائه خدمات با کیفیت و مطلوب به مشتریان، از طریق آموزش پرسنل و بکارگیری آخرین روش (1

  تلاش در جهت افزایش رضایت مشتریان از خدمات آزمایشگاهی (2

 توانمند و ذیصلاح در آزمایشگاه در خصوص انجام اندازه گیری های صحیح و دقیقبکارگیری افراد  (3

 ایجاد انگیزش در کارکنان و ارتقاء مهارت و کارایی آنها از طریق آموزش های برنامه ریزی شده و مستمر (4

 بهبود مستمر در مجموعه فعالیت ها و عملکرد آزمایشگاه (5

 
 ISO/IEC، سیستم مدیریت کیفیت خود را بر اساس الزامات استاندارد بین المللی... .....جهت حصول به موارد فوق، آزمایشگاه 

ت لازم جهت تحقق اهداف و داند منابع و امکانامید آزمایشگاه خود را ملزم و متعهد قرار داده است و مدیریت ارش  17025:2005

مدیریت آزمایشگاه را فراهم آورد. اطمینان دارم که کلیه همکاران در سازی الزامات این استاندارد و بهبود مداوم اثربخشی سیستم برآورده

 ، همواره همکاری لازم را مبذول خواهند داشت.مشیجهت رعایت، اجرا و برقرار نگه داشتن این خط 

 

 

ارشد آزمایشگاه مدیر   

......... 
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LQO/00شماره سند:

00شمار ویرایش:

تاریخ: 

دوره پایشتاریخ پایانتاریخ شروعوضعیت آتیوضعیت فعلیمسئول انجامشاخصردیف

تایید توسط نهاد اعتبار دهی1

مدیر ارشد

مدیر فنی 

آزمایشگاه 

میکروبی

عدم انطباق 

کامل

انطباق کامل 

شرایط محیطی
 سه ماهه

2

سرانه نفر ساعت آموزش برگزار شده که 

برابر است با       

نفرساعت آموزش برگذار شده بخش بر  

تعداد پرسنل آزمایشگاه

مدیر ارشد

مدیر کیفی

20ساعت 

آموزش

22ساعت

 آموزش
شش ماهه

3
میانگین امتیاز نظرسنجی مشتریان از نحوه 

ارائه خدمات

مدیر ارشد

مدیر کیفی
شش ماههحداقل 75%نامشخص

 اخذ گواهی نامه از نهاد اعتبار دهی4

مدیر ارشد

مدیر کیفی

مدیران فنی

عدم تاییدیه
اخذ تاییدیه از 

نهاد اعتبار دهی
شش ماهه

اهــداف کیفیت

 اخذ رضایت مشتری

 تجزیه و تحلیل نتایج نظرسنجی مشتریان

 بدست آوردن شاخص

 اخذ مشاور

 تدوین روش اجرایی فنی و کیفی

 ثبت نام

 ایجاد سوابق

 انجام ممیزی داخلی

 انجام ممیزی نهایی

 تاریخ

نام و امضا مدیر ارشد آزمایشگاه

برنامه ریزی دست یابی به هدف

ممیزی شرایط محیطی آزمایشگاه میکروبی

جمع بندی نتایج

پایش شرایط محیطی 

انجام اصلاحات لازم

 نیاز سنجی

 برنامه ریزی

 اجرا

 اثر بخشی

 محاسبه شاخص

استقرار سیستم مدیریت کیفیت 

 ISO/IEC آزمایشگاه و اخذ استاندارد

17025

)مرتبط با بند 5(

هدف

انطباق شرایط محیطی آزمایشگاه 

میکروبی بر استاندارد های مرتبط

)مرتبط با بند 1(

 ارتقا سطح مهارت و کارایی کارکنان

)مرتبط با بند 4(

 افزایش رضایت مشتریان از خدمات 

آزمایشگاهی

)مرتبط با بند 2(



   
  
 

78 

 

 الگوی روش اجرایی کنترل مستندات: 7پیوست شماره 

 

 LQS-P403-01 شماره سند:  

 01شماره ویرایش: 
 روش اجرایی کنترل مستندات

 

 هدف: -1

هدف از تهیه و تدوین این روش اجرایی حصول اطمینان از تحت کنترل بودن مدارک مورد استفاده در سیستم مدیریت 

توزیع  کدگذاری، تدوین، تایید، تصویب،باشد. این مستند چگونگی های قابل انجام در این راستا میآزمایشگاه و تعیین فعالیت

 کند.آوری مستندات منسوخ را مشخص میرسانی و جمعو تغییر مستندات و همچنین نحوه اطلاع

 دامنه کاربرد: -2

 کلیه مستنداتی که در برآورده نمودن خواسته های سیستم مدیریت کیفیت کاربرد دارند ، مشمول این سند خواهند شد.

 مراجع :  -3

       ---- 

 ها:مسئولیت -4

 باشد.می آزمایشگاه مسئولیت اجرای این روش اجرایی بر عهده مدیر کیفی

 تعاریف:   -5

 مستندات درون سازمانی:  -5-1

فیت، مشی کیگیرند. از قبیل خطاند و مورد استفاده کاربران قرار میمستنداتی هستند که درون سازمان تهیه و تدوین شده

افزارهای تهیه شده توسط آزمایشگاه، جداول ها، نرمها، لیستهای کاری، فرمالعملاجرایی، دستور هاینظامنامه کیفیت، روش

 های تخصصی.العملهای داخلی و دستورنامهو آئین
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 مستندات برون سازمانی:  -5-2

شود از فیت استفاده میاند ولی از آنها در اجرای سیستم مدیریت کیمستنداتی هستند که توسط سازمان تهیه و تدوین نشده

 افزارهای تخصصی.ها و نرمها، بخشنامهنامهقبیل کتب، مراجع علمی، قوانین، مشخصات فنی، استانداردها، آئین

 مدرک نامعتبر:  -5-3

 شود که ویرایش جدیدتری از آن در سیستم وجود داشته باشد.به مدرکی اطلاق می

 مدرک منسوخ:  -5-4

 شود.انطباق میوده و استفاده از آن منجر به بروز عدممدرکی است که نامعتبر ب

 های الکترونیکی باشند.توانند به صورت مکتوب یا واسطهکلیه مستندات می :1یادآوری

 مدارک و مستندات مرتبط :   -6

 درون سازمانی : -6-1

 LQS-F403-01فرم درخواست تهیه/تغییر/حذف مستندات به شماره -6-1-1

 LQS-F403-02فرم توزیع مستندات به شماره  -6-1-2

 LQS-F403-03 فرم بازنگری مستندات به شماره -6-1-3

 LQS-L403-01لیست اصلی مستندات به شماره  -6-1-4

 LQS-L403-02لیست مستندات برون سازمانی به شماره  -6-1-5

 LQS-P413-01روش اجرایی کنترل سوابق به شماره  -6-1-6

 LQS-L413-01لیست سوابق به شماره  -6-1-7

 برون سازمانی : -6-2

   ندارد.
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 شرح  فعالیت:  -7

 کلیات -7-1

 ندارد.

 مستندات درون سازمانی-7-2

 تهیه/ تغییر/حذف مستندات -7-2-1

ای یا به هر دلیل دیگری ، مستندات نیاز به تغییر داشته باشند و یا مستند جدیدی مورد های دوره چنانچه در جریان بازنگری

 کننده فرم درخواست تهیه/ تغییر/ حذفنیاز باشد،  یا نیاز باشد مستندی از سیستم مدیریت کیفیت حذف گردد، درخواست

کند. مدیر کیفی پس از بررسی کمیل نموده و آن را برای مدیر کیفی ارسال میرا ت LQS-F403-01مستندات به شماره  

شوند، نماید. مدیر کیفی یا فرد یا افرادی که با نظر او مشخص میموضوع و مشورت با افراد مرتبط، اقدام مقتضی را تعیین می

صورت  کننده با نظر مدیر فنیب فرد تهیهشوند. در ارتباط با تهیه مستندات فنی، انتخانویس مستند میمسئول تهیه پیش

پذیرد. لازم به ذکر است با توجه به این موضوع که کلیه مدارک به صورت الکترونیکی توزیع می گردند اصلاحات دستی می

 باشد.موضوعیت نداشته و مجاز نمی

 شود.می ثبت LQS-F403-03کلیه تغییرات مربوط به هر مستند در فرم بازنگری مستندات به شماره 

 تواند در موارد زیر ایجاد شود:نیاز به تغییر در مستندات سیستم کیفیت آزمایشگاه می

 ای مستندات از نظر تداوم کیفیت و مطلوبیت آنهابازنگری دوره 

 های های کنترل کیفیت، کنترل کار نامنطبق آزمون، اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه، و ممیزینتایج مربوط به فعالیت

 و خارجی داخلی

 ها، لوازم و تجهیزات و توانمندی و صلاحیت کارکنانتغییر در تکنولوژی، روش 

 های مشتریان آزمایشگاههای آزمون و یا خواستهتغییر در الزامات، روش 

 شود:نوع مستندات به صورت زیر تعریف می -7-2-2
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 تعریف کد اختصاصی نوع مستند

 P Procedure روش اجرایی

 W Work Instruction دستورالعمل

 R Regulation نامهآیین

 F Form فرم

 L List لیست

 S SOP های تخصصیدستورالعمل

 CD CD نرم افزارها

 SW Soft Ware های الکترونیکیفایل

 B Book کتاب

 NB NoteBook جزوات آموزشی

 : نوع مستندات1جدول شماره 

باشد می Quality Systemکه مخفف QSشود از اختصار تعریف میها برای مستندات سیستمی که برای همه آزمایشگاه

 گردد.استفاده می

 *استثنائات:



   
  
 

82 

 

در صورتی که هر یک از فرم های مربوط به سیستم یکپارچه شرکت و... مورد استفاده قرار گیرد ، کد فرم مورد نظر تغییر -1

 گیرد.نمی کند و با همان کد شناسایی مورد استفاده قرار می

 شود:مشی کیفیت، نظامنامه و اهداف کیفیت به شرح زیر انجام میدگذاری مستندات خطک -2

 LQM/00 نظامنامه کیفیت آزمایشگاه

 LQP/00 مشی کیفیت آزمایشگاهخط

 LQO/00 اهداف کیفیت آزمایشگاه

 کدگذاری مستندات -7-2-3

 شود:قسمتی است که به صورت زیر تعریف می 7کد مستندات یک نماد 

XX XXX X XX L 

عدد دو رقمی که نشان 

دهنده شماره سریال 

 01مستندات است )از 

برای هر  99شروع و تا 

گروه از مستندات ادامه 

 یابد(می

مشخصه بند 

استاندارد 

ISO/IEC 

17025 

مشخصه نوع 

مستند که مطابق 

 1جدول شماره 

 شود.تعریف می

مشخصه 

آزمایشگاه 

 مربوطه

مشخصه 

آزمایشگاه که از 

حرف اول کلمه 

“Laboratory” 

گرفته شده 

 است

 :کدگذاری2جدول شماره

 گیرد.قرار می "-"خط فاصله  5و  4و همچنین بین کاراکترهای  3و  2: بین کاراکترهای 2یادآوری

 شود.داده مینشان "/" شود، و به همراه علامت شروع می 00دو کاراکتر که از  شماره بازنگری مستندات با
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                           شروع می شود، نشان داده می شود و  00 شماره ویرایش مستندات ، که اصلاحات داخل متن است، نیز با دو کاراکتر که از 

 این شماره در قسمت فوقانی مستندات تحت عنوان شماره ویرایش آورده شده است.

رقمی بصورت نام آزمایشگاه  4تکمیل گردد یک نماد  میکروبی( -در صورتیکه یک مستند در دو آزمایشگاه )شیمی :1تبصره 

 شود.به نماد قبلی اضافه می 4و  3و سری طبق جدول شماره 

 

 

 

 

 

                   

 تایید و تصویب مستندات -7-2-4

باشد، متفاوت است. جدول زیر اینکه مستند از چه نوع و در چه سطحی از اهمیت میوظیفه تایید و تصویب مدارک با توجه به 

 باشد:نشان دهنده افراد مسئول جهت تهیه، تایید و تصویب مستندات می

XXXX 

عدد چهار رقمی که دو کاراکتر اول  طبق 

نشان دهنده نام  3جدول شماره 

ه سری آزمایشگاه و دو کاراکتر دوم  شمار

برای  99شروع و تا  01مستندات است )از 

 یابد(هر گروه از مستندات ادامه می

 کد اختصاصی نام آزمایشگاه

 CH شیمی

 MC میکروبی

 کنندهتصویب کنندهتایید کنندهتهیه عنوان مستند

 مدیر ارشد  مدیر ارشد مدیر کیفی مشی کیفیتخط

 مدیر ارشد  مدیر کیفی مدیر کیفی نظامنامه کیفیت

 مدیر ارشد  مدیر کیفی مدیر کیفی یا مدیران فنی های اجراییروش

4جدول شماره   
3جدول شماره   

4جدول شماره   
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جدول 

 5شماره 

 محتویات مستندات -7-2-5

 های اجراییمحتویات روش -7-2-5-1

ها، تعاریف، مدارک و مستندات و شرح فعالیت مسئولیتهای هدف، دامنه کاربرد، مراجع، های اجرایی شامل سرفصلروش

 باشد.مرتبط می

 های آزمونمحتویات دستورالعمل -7-2-5-2

 باشد:های زیر میهای آزمون شامل سرفصلدستورالعمل

 هدف -1

 دامنه کاربرد -2

 تجهیزات و مواد مصرفی مورد نیاز -3

 تجهیزات مورد نیاز -3-1

 لوازم مورد نیاز -3-2

 مصرفی مورد نیازمواد  -3-3

 تشریح روش انجام آزمون -4

 تهیه محلول های مورد نیاز -4-1

 آماده سازی نمونه -4-2

 انجام آزمون -4-3

 مدیر ارشد  مدیر ارشد مدیران فنی های کاریالعملدستور
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 محاسبات و گزارش -4-4

 مراجع و مستندات مرتبط -5

 آوری مستنداتتوزیع و جمع -7-2-6

ها( پس از طی مراحل تهیه، تایید و تصویب، ها و فرمها، لیستها، فایلهای اجرایی، دستورالعملکلیه مستندات )اعم از روش

باشد که پس از تایید و تصویب گردد. نحوه توزیع مستندات به این صورت میتوسط مدیر کیفی به تعداد لازم توزیع می

ممهور گردید، مدیر  "Valid"و پس از آن که مستند به مهر سبز رنگ  4-2-7مستندات توسط افراد مشخص شده در بند 

نماید. آخرین ویرایش مستندات ( تهیه می"Valid"همراه با مهر  PDFکلیه مستندات فایل الکترونیکی )با فرمت کیفی از 

یرد. گبر روی شبکه به اشتراک گذاشته شده و در اختیار کلیه گیرندگان مرتبط قرار می Read onlyالکترونیکی به صورت 

اند که این لیست لیست شده LQS-L403-01صلی مستندات به شماره کلیه مستندات مورد استفاده در آزمایشگاه در لیست ا

ها توزیع شوند. پس از قرار گرفتن نشان دهنده وضعیت بازنگری و واحدها و اشخاص است که مستندات مورد نظر باید در آن

مه را به های لازیمدیر کیفی برای اطمینان از این موضوع که کلیه پرسنل دسترس ،مستندات در سیستم شبکه آزمایشگاه

به افراد تعیین  LQS-F403-02مستندات سیستم کیفیت دارند، توزیع مستندات را بر طبق فرم توزیع مستندات به شماره 

گیرنده قسمت مربوطه در فرم توزیع نسخ را امضاء نموده و تاریخ دهد. در زمان تحویل مدارک، فرد تحویلشده تحویل می

یابد که چه مستنداتی در اختیار کدامیک ر اساس اطلاعات این فرم، مدیر کیفی در اسرع وقت درمینماید. بدریافت را درج می

 آوری نموده و نسخ جدیداز واحدها و چه کسانی قرار گرفته است تا در صورت تغییر بتواند آن مستند را در اولین فرصت جمع

 گیرنده توزیع نماید.را بین افراد تحویل

توزیع، مستندی باشد که مورد تجدید انتشار قرار گرفته است، در زمان توزیع، مستندات منسوخ توسط  چنانچه مستند مورد

گردد و مستندات اصلی که بصورت کاغذی در اختیار ایشان می Deleteآوری شده مدیر کیفی از شبکه آزمایشگاه جمع

گردد. این روش اجرایی نگهداری و یا امحاء می 7-2-7گردند و بر اساس بند ممهور می "Invalid"باشد به مهر قرمز رنگ می

توسط  LQS-F403-02آوری مستندات منسوخ از افراد و واحدها در قسمت انتهایی فرم توزیع مستندات به شماره تاریخ جمع

 الهای ذیربط بر طبق دستور مدیر ارشد، مستندی ارسشود.در مواردی که برای اشخاص یا سازمانمدیر کیفی مشخص می
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شوند. این مشخص می" Only For Information"ها عملی نباشد، این مستندات با مهر آبی رنگ گردد که کنترل آن

 شوند.مدارک بعد از صدور و بازنگری مجدد، به روز نمی

 نگهداری و امحاء مدارک و مستندات -7-2-7

 شود.نزد مدیر کیفی نگهداری می LQS-F403-02نسخه اصلی مستندات به همراه فرم توزیع مستندات به شماره 

در مورد مدارک منسوخ و یا نامعتبر چنانچه آن مدرک از نظر مسائل قانونی، سوابق فنی و یا علمی و یا به هر دلیل دیگری 

شود و در غیر ، نسخه اصلی به صورت مجزا نزد مدیر کیفی نگهداری می"Invalid"مورد نیاز باشد پس از درج مهر قرمز رنگ 

 گردند تا از کاربری عمدی و یا سهوی آنها جلوگیری به عمل آید.صورت کلیه مدارک منسوخ، امحاء میاین 

مطابق با روش اجرایی کنترل سوابق به  LQS-L413-01نحوه امحا سوابق مربوط به هر مستند در لیست سوابق به شماره 

 مشخص گردیده است. LQS-P413-01شماره 

 ای مستنداتبازنگری دوره -7-2-8

ول شوند به منظور حصمستندات سیستم کیفیت به طور سالیانه، توسط مدیر کیفی یا افرادی که از طرف وی مشخص می

گیرند. زمان هر بازنگری و نتیجه و شرح آن به همراه اطمینان از تداوم مطلوبیت و مناسب بودن آنها مورد بازنگری قرار می

گردد. فرم بازنگری مستندات سیر تحول درج میLQS-F403-03 ندات به شمارهکننده در فرم بازنگری مستامضاء فرد بازنگری

ای مشخص کند که مستند نیاز به های دورهدهد. هرگاه نتیجه بازنگری و بررسییک مستند را از زمان تهیه تا حال نشان می

 گیرد.تغییرات اساسی دارد، مستند مورد تجدید انتشار قرار می

 مانیسازمستندات برون-7-3

 استانداردها و مشخصات فنی -7-3-1

  2-7گیرند که در این صورت مطابق بند العمل تبدیل شده و مورد استفاده قرار میاستانداردها و مشخصات فنی یا به دستور

ها رجوع شوند و در مواقع لزوم به آنشود و یا بدون هیچگونه تغییری در آزمایشگاه نگهداری میهمین روش اجرایی عمل می
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سازمانی در لیست های راهنما و سایر مدارک برونها، کتابچهخصات فنی، کاتالوگشود. لیست کلیه استانداردها، مشمی

 اند.گردآوری شده  LQS-L403-02مستندات برون سازمانی به شماره  

: به منظور حصول اطمینان از در دسترس بودن آخرین ویرایش معتبر استانداردها و مشخصات فنی، مدیران فنی 3یادآوری

های آزمون، به صورت دوره شش ماهه با برقراری تماس با مراجع ذیربط و یا مراجعه کلیه استانداردها و روشبرای  آزمایشگاه

 نماید.ممهور می " "Validبه اینترنت هرگونه تغییرات در این منابع را دریافت و مدارک موجود را به روز کرده و با مهر 

 افزارهای تخصصینرم-7-3-2

 شوند:مورد استفاده در آزمایشگاه به دو گروه اصلی تقسیم میافزارهای تخصصی نرم

 افزارهای ایجاد شده توسط کارکنان آزمایشگاهنرم 

 اندسازمانی تهیه شده و در اختیار آزمایشگاه قرار گرفتهافزارهایی که توسط مراجع بروننرم 

 افزار به شکلتایید مدیر ارشد آزمایشگاه، نسخه اصلی نرم افزار وافزارها، پس از تهیه و آماده نمودن نرمدر مورد گروه اول نرم

 LQS-L403-01افزار در لیست اصلی مستندات به شماره در اختیار مدیر کیفی قرار گرفته و مشخصات نرم (CD)لوح فشرده 

رد و در صورت گیهمین روش اجرایی و توسط مدیر کیفی صورت می 6-2-7افزارها نیز مطابق بند گردد. توزیع نرمثبت می

همین روش اجرایی انجام شده و نتایج در فرم بازنگری   1-2-7افزارها نیز تغییرات مطابق بند نیاز به بازنگری و تغییر نرم

 گردد.ثبت می LQS-F403-03 مستندات به شماره

مستندات برون سازمانی به  افزار در لیستاند، مشخصات نرمسازمانی تهیه شدهافزارهایی که توسط مراجع بروندر مورد نرم

افزارها در آزمایشگاه و نزد مدیر کیفی نگهداری های اصلی نرمهای فشرده و دیسکفهرست شده و لوح LQS-L403-02شماره  

افزار و یا نیاز به جایگزینی با نسخه جدید، پس از تایید مدیر فنی، ویرایش جدید یا گردد. در صورت ایجاد تغییراتی در نرممی

 گردد.یر یافته جایگزین ویرایش قدیمی گردیده و ویرایش قدیمی به کلی حذف میتغی

 کنترل مستندات الکترونیکی-7-3-3

گیرند. کلیه مستندات الکترونیکی پس از سیر مراحل تایید و تصویب مستندات در کامپیوتر مدیر کیفی یا شبکه داخلی قرار می

روز و معتبر  رسانی لازم توسط مدیر کیفی مبنی بر استفاده از اسناد بهی سند جدید و یا بازنگری یک سند، اطلاعپس از تهیه
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رمت باشند. گفتنی است مستندات مذکور با فهای معتبر مستندات میملزم به استفاده از نسخه گیرد و کلیه کارکنانصورت می

PDF  وread only باشند.بوده و غیرقابل تغییر می 

کردن فایل مربوط به سند منسوخ، فایل معتبر را در شبکه داخلی  Deleteدر صورت بازنگری یک سند، مدیر کیفی پس از 

 شود.ی مستندات در نزد مدیر کیفی نگهداری میاصلی کلیهدهد و فایل قرار می

 تهیه نسخه پشتیبان از مدارک و مستندات-7-3-4

یک نسخه کاغذی از مستندات و مدارک آزمایشگاه به صورت نسخه پشتیبان در اختیار مدیر کیفی آزمایشگاه قرار دارد و  

ماهه در صورت تغییر مستندات بر روی لوح فشرده در  6ره نسخه پشتیبان از مدارک و مستندات الکترونیکی به صورت دو

 شود.آزمایشگاه توسط مدیر کیفی نگهداری می
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LQS-F403-01/00شماره سند:

00شماره ویرایش:

تاریخ:

مستند ........................................... به شماره سند ........................... در تاریخ .........................

  حذف شد          تغییر داده شد         ایجاد شد 

توضیحات:

                                                                                                                          

                                                                                                                                                              

فرم درخواست تهیه/تغییر/حذف مستندات

اجرا کننده
ت کننده

درخواس
ی

مدیر کیف

  حذف           تغییر            موضوع درخواست:    تهیه

نام سند/ شماره سند:    

شرح درخواست:

                                                                                                                            

تاریخ

نام و امضای مدیر کیفی

تاریخ

نام و امضای مدیر ارشد

 تاریخ

نام  و امضای درخواست کننده

تاریخ

نام و امضای اجراکننده

  نمی باشد           درخواست فوق با توجه به موارد ذیل مورد تائید می باشد

توضیحات:
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LQS-F403-02/00شماره سند:

00شماره ویرایش:

تاریخ:

مدیر  ارشد

تاریخ/امضا

مدیر فنی شیمی

تاریخ/امضا

مدیر فنی میکروبی

تاریخ/امضا

مدیر کیفی 

تاریخ/امضا

مسئول پشتیبانی 

اداری و مالی

فرم توزیع مستندات

کد مستندردیف

ی
گر

زن
 با

ره
ما

ش

عنوان مستند
تاریخ دریافت سند منسوخ

نام و امضای مدیر کیفی

سمت تحویل گیرندگان
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LQS-F403-03/00شماره سند:

00شماره ویرایش:

تاریخ:

شماره بازنگریردیف

کد مستند:عنوان مستند:

امضای فرد بازنگری کنندهتاریخ بازنگری شرح

فرم بازنگري مستندات
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مدیر ارشد00010203
مدیر 

کیفی

مدیر فنی 

شیمی

مدیر فنی 

میکروبی

مسئول 

پشتیبانی 

اداري و مالی

فهرست گیرندگان مدارک

کد مستندعنوان مستندردیف
نوع 

مستند

LQS-L403-01/00

00

تعداد نسخ 

توزیع شده
تصویب کننده تاییدکننده

وضعیت 

اعتبار
تهیه کننده

لیست اصلی مستندات
شماره سند :

شماره ویرایش:

تاریخ:

تاریخ و شماره بازنگری
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 لیست سوابق:  8پیوست شماره 

 

 

شماره سند:

شماره ویرایش:

تاریخ:

کد مستندردیف
نوع 

مستند

سازمان/

 فرد صادر کننده
سال انتشار

تاریخ آخرین 

بازنگری 

استاندارد

تعداد نسخ 

موجود

شماره 

زونکن

محل های

 نگهداری

لیست مستندات برون سازمانی
LQS-L403-02/01

00

وضعیت اعتبارعنوان مستند

مدیرکیفیمدیران فنیمدیر ارشد
مسئول پشتیبانی 

اداري و مالی
راکدجاری

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

نحوه دسترسی

لیست سوابق
شماره سند:

شماره ویرایش:

تاریخ:

نام سابقه ردیف
محل 

نگهداری

نوع 

نگهداری

مسئول 

نگهداری
کد سابقه

LQS-L413-01/00

00

نحوه امحا
مدت زمان نگهداری
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 فرم پیگیری شکایات مشتریان:  9پیوست شماره 

 

 

 

LQS-F408-02/00شماره سند:

00شماره ویرایش:

تاریخ:

شماره شکایت:تاریخ دریافت:نام مشتری:

شماره تلفن/نمابر:آدرس مشتری:

مسئول پیگیري:

تاریخ

نام وامضای مدیر کیفی

تاریخ

نام و امضای مدیر ارشد

 مهلت انجام اقدامات:

فرم پیگیري شکایات

نتایج مذاکرات با مشتري:

صفحه: 1 از 1

نتیجه اقدامات انجام شده:

تاریخ

  نام و امضای مدیر کیفی

تاریخ

نام و امضای مدیر ارشد

     خیر         آیا نیاز به اقدام اصلاحی یا پیشگیرانه دارد ؟    بلی

شماره اقدام در صورت نیاز به اقدام اصلاحی /پیشگیرانه .........................

شرح شکایت مشتري:

اظهار نظر مدیر ارشد آزمایشگاه:
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 روش اجرایی خرید و ارزیابی تامین کنندگان:  10پیوست شماره 

 

 LQS-P406-01  سند:شماره 

 روش اجرایی خرید 00شماره ویرایش: 
 

 

 هدف : -1

هدف از تدوین این روش اجرایی، کنترل کالا و خدمات خریداری شده و نحوه و فرآیند خرید کالا و خدمات مورد استفاده در 

 باشد.می .……………آزمایشگاه 

 دامنه کاربرد:  -2

 ............ )خرید کالا و خدمات( کاربرد دارد.این روش اجرایی برای کلیه خریدهای آزمایشگاه 

 مراجع: -3

----   

 ها:مسئولیت -4

مسئولیت درخواست خرید کالا، تجهیزات و خدمات و تصدیق آنها بر عهده مدیران فنی و مسئولیت تایید خرید بر عهده مدیر 

 باشد.ارشد آزمایشگاه می

 تعاریف:  -5

 ندارد.

 مدارک و مستندات مرتبط:     -6

 سازمانی:درون  -6-1

 FR089/00فرم درخواست خرید مواد و تجهیزات آزمایشگاهی به شماره -6-1-1
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 LQS-F406-01کنندگان به شماره فرم ارزیابی عملکرد تامین-6-1-2

 LQS-F406-02 به شماره  زاتیکالا و تجه قیتصد فرم-6-1-3

 LQS-F406-03 به شماره  درخواست خدمات کالیبراسیونفرم تصدیق -6-1-4

 LQS-F406-04 به شماره  سیو سرو راتیتعمفرم تصدیق -6-1-5

 LQS-F406-05فرم مجوز ارفاقی به شماره -6-1-6

 LQS-L406-01کنندگان مجاز به شماره لیست تامین-6-1-7

 LQS-L406-02لیست سفارش کالا به شماره  -6-1-8

 برون سازمانی: -6-2

 ندارد.

   شرح فعالیت: -7

 کلیات :-7-1

شگاه ................ بر اساس درخواست مدیر فنی آزمایشگاه در بخش کالا، مواد، تجهیزات و خدمات و مدیر کیفی یخرید در آزما

باشد که در سه بخش سفارش خرید، ارزیابی تامین کنندگان و در بخش خدمات و یا ترکیبی از هر دو )کالا و خدمات( و ... می

 تصدیق خرید توضیح داده شده است.

 ش خرید سفار-7-2

 یمصرف مواد و زاتیتجه خریدسفارش  -7-2-1

از طرف مدیر فنی تکمیل و به LQS-L406-02جهت سفارش خرید تجهیزات و مواد مصرفی لیست سفارش کالا به شماره 

 گردد.مسئول پشتیبانی اداری و مالی ارائه می



   
  
 

97 

 

فرم درخواست خرید مواد و  LQS-L406-02مسئول پشتیبانی اداری و مالی بعد از دریافت لیست سفارش کالا به شماره 

نماید و مدیر ارشد پس از تائید را از طریق سیستم اتوماسیون اداری تکمیل می FR089/00 تجهیزات آزمایشگاهی به شماره 

، فرم را به واحد خرید و حسابداری سازمان مادر  FR089/00 فرم درخواست خرید مواد و تجهیزات آزمایشگاهی به شماره

شود. مسئول خرید سازمان مادر موظف است تا مطابق با لیست ل می کند و بدین صورت دستور خرید اعلام میارسا

کننده معتبری اقدام به خرید کالا نماید . اگر کالای درخواستی دارای تامین LQS-L406-01کنندگان مجاز به شماره تامین

کنندگان صورت مدیر خرید با همکاری مدیر فنی اقدام به شناسایی تامینشود در غیر این در زمینه مربوطه باشد خرید انجام می

کنندگان بر اساس معیارهای مشخص در فرم کننده اقدام به انجام ارزیابی تامینمعتبر نموده و سپس از میان حداقل دو تامین

نمره مورد نیاز در لیست  نماید و در صورت اخذ حداقلمی LQS-F406-01کنندگان به شماره ارزیابی عملکرد تامین

 گردد.گردد و خرید انجام میکنندگان مجاز وارد میتامین

  خدمات خریدسفارش  -7-2-2

 صورتبه باید ابتدا در نیاز، مورد خدمات باشد، داشته آزمایشگاهی هایفعالیت زمینه در خدماتی به نیاز آزمایشگاه کهصورتی در

 نجاما )بسته به نوع خدمت درخواستی( کیفی مدیر و فنی مدیر ارشد، مدیر همکاری با فعالیت، این. شوند تعریف مناسبی

 شگاهی،آزمای تجهیزات نگهداری و تعمیر تجهیزات، کالیبراسیون مانند مواردی توانندمی ،آزمایشگاه نیاز مورد خدمات. پذیردمی

بسته به نوع خدمات، مدیر فنی و مدیر کیفی، مطابق لیست تامین کنندگان مجاز به شماره . باشد مرتبط موارد سایر و آموزش

LQS-L406-01  تامین کننده مورد نظر را انتخاب نموده و از طریق سیستم اتوماسیون اداری، نامه در خواست خدمات را برای

افت خدمات خارج از آزمایشگاه موافقت نماید، با تنظیم نمایند. در صورتی که مدیر ارشد آزمایشگاه، با دریمدیر ارشد ارسال می

  نماید.نامه از طریق سیستم اتوماسیون اداری، درخواست را به تامین کننده اعلام می

در خصوص درخواست خدمات کالیبراسیون مدیر ارشد آزمایشگاه درخواست های ارسالی از مدیران فنی را تجمیع : 1یادآوری

سیستم اتوماسیون اداری به همراه لیست تجهیزات و گستره های مورد نیاز جهت شرکت کالیبراسیون  و در یک نامه از طریق

 .نمایدارسال می
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 ارزیابی تامین کنندگان-7-3

توسط مدیر  LQS-F406-01کنندگان به شماره فرم ارزیابی عملکرد تامینارزیابی اولیه تامین کنندگان آزمایشگاه مطابق با 

از طریق اخذ اطلاعات از شرکت مربوطه به صورت فنی با همکاری مدیر خرید سازمان مادر و تائید نهایی توسط مدیر ارشد، 

شود و با توجه به نمره اختصاص داده تلفنی، حضوری، جستجو در اینترنت و یا آشنایی اولیه از شرکت مربوطه و ... انجام می

 %60کننده بالاتر از یک تامین کننده محاسبه شده و در صورتیکه جمع امتیازات مربوط به یک تامینشده به هر مورد، امتیاز 

گردد . این وارد می LQS-L406-01کل امتیازات باشد، تامین کننده تائید شده و در لیست تامین کنندگان مجاز به شماره 

 خواهد بود. لیست مبنای انتخاب تامین کنندگان در زمان خرید کالا و خدمات

توسط مدیر ارشد آزمایشگاه سالانه در اختیار واحد خرید سازمان مادر  LQS-L406-01کنندگان مجاز به شماره لیست تامین

 گیرد تا نسبت به تامین اقلام در خواستی مطابق لیست اقدام شود.قرار می

سالانه  LQS-F406-01کنندگان به شماره کنندگان کالا و خدمات آزمایشگاه براساس فرم ارزیابی عملکرد تامینهمه تامین

 وضوعم یک در انحصاری صورتبه کننده، تامین یک چنانچه که است اشاره به لازم گیرند.ای قرار مییکبار مورد ارزیابی دوره

 ستفادها مورد آزمایشگاه کننده تامین عنوانبه ولی باشد، پایین آن ارزیابی امتیاز که است ممکن چه اگر کند، فعالیت کاری

 .گیردمی قرار

 تصدیق خرید-7-4

 ی                           مصرف مواد و زاتیتجه تصدیق-7-4-1

اقدام به خرید اقلام  LQS-L406-01کنندگان مجاز به شماره لیست تامینپس از اینکه واحد خرید و حسابداری مطابق با 

اره لیست سفارش کالا به شم با را شده تدارک اقلام ،فنی ریمد تا شودمی ارسال آزمایشگاه به شده فراهم اقلامدرخواستی نمود 

LQS-L406-02 ه ب زاتیکالا و تجه قیتصد فرمتصدیق خرید کالا را مطابق با  مغایرت، وجود عدم صورت در و داده مطابقت

پس از تصدیق خرید اقلام، مسئول پشتیبانی اداری و مالی اقلام را در نرم افزار راهکاران  .دهدمیانجام  LQS-F406-02 شماره 

لیست سفارش کالا به  با شده ارائه اجناس که صورتی در نماید.ثبت و وارد موجودی آزمایشگاه می  SW001هسیستم به شمار
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رت صو به و شودنمی گرفته تحویل شده ارائه اقلام باشد، نداشته مطابقت شده خواسته مشخصات و LQS-L406-02شماره 

 .پذیرد صورتجهت مرجوعی  مقتضی اقدامات تا شودمی داده اطلاعواحد خرید شرکت  مکتوب به

 و : در صورتی که کالای خریداری شده از نظر نوع برند خریداری شده با کالای درخواستی انطباقی نداشته باشد2یادآوری 

حساسیت خاصی نسبت به این موضوع وجود نداشته باشد و الزامات مورد نیاز آزمون را برآورده نماید مدیر فنی با هماهنگی 

 را صادر خواهد نمود. LQS-F406-05فرم مجوز ارفاقی به شماره مدیر ارشد 

  خدماتتصدیق -7-4-2

 انجام، توسط مدیر فنی بررسی شده و تصدیق خدمات مطابق باخدمات کالیبراسیون و تعمیرات و سرویس تجهیزات، بعد از 

-LQS به شماره  سیو سرو راتیتعمو یا فرم تصدیق  LQS-F406-03 به شماره  درخواست خدمات کالیبراسیونفرم تصدیق 

F406-04ت درخواسر صورتی که خدمات کالیبراسیون درخواست شده پس از انجام کالیبراسیون مطابق با گیرد. دانجام می

هایی وجود دارد مدیر ارشد آزمایشگاه ابتدا های صادر شده مغایرتهای گواهی نامهو یا مشخص شود در آیتم آزمایشگاه نباشد

با شرکت کالیبراسیون مکاتبه کرده تا نسبت به اصلاح موارد اقدام و سپس تصدیق نهایی انجام شود پس از انجام تصدیق نهایی 

م جهت پرداخت وجه درخواست شده جهت خدمات کالیبراسیون را به حسابداری سازمان مادر صادر مدیر ارشد دستورات لاز

نماید. در خصوص خدمات تعمیرات و سرویس تجهیزات نیز بعد از راه اندازی و آزمون مجدد تجهیزات و تصدیق تعمیرات، می

 نماید.مدیرارشد جهت پرداخت وجه، از طریق واحد حسابداری، اقدام می
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شماره سند:

شماره ویرایش:

تاریخ:

کالیبراسیونموادتجهیز
تعمیر و 

نگهداری
آموزش

1*****2

2*2

32

42

53

63

7*****3

8*****1

92

10*****1

11***3

123

13***3

A)80-100(%

B)61-79(% 

C)0-60(%





.جهت همکاری مناسب می باشد

.جهت همکاری مناسب نمی باشد

نتیجه نهایی: )این قسمت توسط مدیر ارشد آزمایشگاه تکمیل می گردد(
تاریخ

نام و امضای مدیر ارشد

تاریخ

نام و امضای مدیر خرید

تاریخ

نام و امضای مدیر فنی/مدیر کیفی

نظر مدیر فنی /مدیر کیفی:     

امتیاز به دست آمده:               رتبه کسب شده:

  .مورد تایید نمی باشد            .تامین کننده فوق مورد تایید می باشد

   آموزش                  تعمیرات و نگهداری                   کالیبراسیون                   مواد                    خرید:         تجهیزات

امتیاز 

)0 تا 5(

امتیاز کیفی

)درجه 

اهمیت*امتیاز(

دارا بودن سیستم های مدیریتی و استاندارد های ملی  از 

موسسات خارجی و داخلی معتبر

نحوه بسته بندی و حمل ونقل

فرم ارزیابی عملکرد تامین کنندگان

درجه اهمیت

1= )کم اهمیت(

2= ) مهم(

3= ) بسیار مهم(

خدمات دریافتی:

ردیف

تاریخ ارزیابی:

LQS-F406-01/00

00

نام تامین کننده:

  ارزیابی اولیه             ارزیابی دوره ای  شماره ارزیابی :

   تاریخ ارزیابی مجدد:

ابی شاخص ارزی
خدمات دریافتی

حسن شهرت و اعتبار/ سطح اعتبار مشتریان

نحوه اطلاع رسانی و پاسخگویی

قیمت محصولات/ هزینه خدمات

همکاری و انعطاف پذیری در شرایط خاص

انجام به موقع موارد درخواست شده

تجهیزات مورد استفاده

کیفیت گزارش/ گواهی نامه های ارائه شده به آزمایشگاه

داشتن نیروی انسانی متخصص و با تجربه

بعد مسافتی تا محل مشتری

 تضمین کیفیت )گارانتی و وارانتی (

مواردی که با ستاره مشخص شده اند در ارزیابی اولیه بررسی می شوند.

ارائه برگه اصالت کالا )آنالیز مواد-کالیبراسیون تجهیزات(

امتیاز نهایی=

درجه بندي )رتبه(

مجموع امتیازات کیفی:

100*
مجموع امتیاز کیفی کسب شده

حداکثر مجموع )امتیاز*درجه اهمیت(
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 تاریخ درخواست:

تاریخ دریافت:

عدم تاییدتاییدعدم تاییدتاییدعدم تاییدتاییدعدم تاییدتایید

تاریخ 

نام و امضا مدیر فنی

تاریخ 

نام و امضا مدیر ارشد

تعیین تکلیف در صورت عدم تایید:

ردیف

نام درخواست کننده:

تعداد و مقدار سازنده و تولید کننده

شماره نامه درخواست:

واحد
مقدار 

دریافتی
مشخصات نام کالا کد کالا

نتیجه نهاییمشخصات فنی مقدار 

سفارش

LQS-F406-02/00

00

شماره سند:

شماره ویرایش:

تاریخ:

فرم تصدیق کالا و تجهیزات
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عدم تاییدتاییدعدم تاییدتاییدعدم تاییدتاییدعدم تاییدتاییدعدم تاییدتاییدعدم تاییدتاییدعدم تاییدتایید

تعیین تکلیف در صورت عدم تایید:

تاریخ 

نام و امضا مدیر فنی

تاریخ 

نام و امضا مدیر ارشد

تجهیزات و مراجع مورد 

استفاده

استاندارد در کمیت های

 کالیبره شده
نتیجه نهاییگستره های  درخواستی

عدم قطعیت های 

گزارش شده نام تجهیزکد  تجهیزردیف
پارامترهای درخواستینتایج  گزارش شده 

 تاریخ درخواست:نام درخواست کننده:

تاریخ دریافت:شماره نامه درخواست:

فرم تصدیق درخواست خدمات کالیبراسیون
LQS-F406-03/00شماره سند:

00شماره ویرایش:

تاریخ:
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کد تجهیز:

 تاریخ درخواست:

تاریخ دریافت:

  تایید  عدم تایید

  تایید  عدم تایید

  تایید  عدم تایید

تاریخ 

نام و امضا مدیر ارشد

تاریخ 

نام و امضا مدیر فنی

LQS-F406-04/00

00

شماره سند:

شماره ویرایش:

تاریخ:

فرم تصدیق تعمیرات و سرویس

نام تجهیز:

تعیین تکلیف در صورت عدم تایید:

نتیجه نهایی

راه اندازی و آزمون مجدد تجهیز    

کیفیت تعمیر و سرویس مورد نظر

نام درخواست کننده:

شماره نامه درخواست:
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LQS-L406-01/00شماره سند:

00شماره ویرایش:

تاریخ:

زمینه کارينام تامین کنندهردیف
تاریخ آخرین 

ارزیابی

امتیاز 

نهایی
نمابرتلفنگرید

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

تاریخ

نام و امضای مدیر ارشد

لیست تامین کنندگان مجاز

تاریخ

نام و امضای مدیر فنی

آدرس
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 الگوی  بررسی کار نامنطبق :11پیوست شماره 

 

 

LQS-F409-01/00شماره سند :

00شماره ویرایش:

تاریخ:







نوع کار نامنطبق: 

مهلت انجاممسئولخیربلی

میزان اهمیت کار نامنطبق و دلایل مورد بررسی:

شرح کار نامنطبق

تعیین تکلیف عدم انطباق های فنی

توقف جریان آزمون مورد نظر و یا در صورت لزوم توقف کامل کار و 

کل فرایند تا رفع کامل عدم انطباق و انجام اقدام اصلاحی

شرح اقدامات موردنیاز اقدامات

  تکرار آزمون در شرایط مناسب و مطلوب

فراخوان )باز پس گرفتن( نتیجه صادر شده از طریق اطلاع رسانی 

سریع به مشتری

 جلوگیری از صدور نتیجه آزمون و ارائه آن به مشتری

تاریخ:

نام و امضای مدیر مربوطه

تاریخ:

نام و امضای درخواست کننده

فرم گزارش و کنترل کار نامنطبق

  فنی           سیستمی

نتیجه ممیزی داخلی  وخارجی            

شماره کار نامنطبق:

نحوه شناسایی عدم انطباق

نظارت مدیر و سرپرستان بر 

فعالیت های کارکنان

فعالیت های مرتبط به کنترل 

تجهیزات
بررسی مواد مصرفی در آزمایشگاه

شکایات دریافتی از مشتریان

بازنگری مدیریت نظارت و مشاهدات کارکنان

بررسی نتایج و گزارشات آزمون

فعالیت های کنترل کیفیت

شرح عدم انطباق:

علت عدم انطباق:

ت کننده
درخواس

مدیر فنی / کیفی

انجام آزمون توسط آزمایشگاه شخص سوم ضروری است؟

مدیر فنی

در صورت پاسخ مثبت نام آزمایشگاه شخص سوم:

در صورت توقف کار، تاریخ مجدد شروع به کار:

 تاریخ

نام وامضای مدیر فنی
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  تاریخ

نام و امضای مدیرکیفی

تعیین تکلیف عدم انطباق های سیستمی

شرح اقدامات لازم جهت رفع عدم انطباق:

ی
مدیر کیف

شد
مدیر ار

اقدامات فوق ملاحظه گردید و مورد تایید می باشد.

  تاریخ

نام و امضای مدیر ارشد

تاریخ

نام و امضای مدیر ارشد

تاریخ

نام و امضای مدیرکیفی

شد
مدیر ار

ی
ی /کیف

مدیر فن

 تاریخ 

نام و امضای مدیر فنی /کیفی

 تاریخ 

نام و امضای مسئول پیگیری

توضیحات مدیر ارشد آزمایشگاه:

                                      

                                                                                                                      

 خیر    آیا نیاز به اقدام اصلاحی وجود دارد؟  بلی

شماره فرم اقدام اصلاحی )در صورت صدور( :

                                                                                                  

بررسی اقدامات انجام شده

اقدامات انجام شده:

  نمی باشد       اقدامات انجام شده از کفایت لازم برخوردار می باشد

در صورت عدم کفایت اقدامات تعریف شده، شماره فرم عدم انطباق مجدد:                                                                          

                            

بررسی نیاز به اقدامات اصلاحی

ی
مدیر کیف
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 بررسی اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه: 12پیوست شماره 

 

 

 

LQS-F412-01/00شماره سند:

00شماره ویرایش:

تاریخ:

نام درخواست کننده: 

ی
مسئول پیگیر

شرح مختصری از اقدام انجام شده:

تاریخ

نام و امضای مسئول پیگیری

اظهار نظر مدیر کیفی:

       اقدام انجام شده اثربخش بوده است

      اقدام انجام شده اثربخش نبوده است

در صورت عدم کفایت اقدام پیشگیرانه- شماره درخواست اقدام پیشگیرانه مجدد:

تاریخ

نام و امضای مدیر ارشد

ی/مدیر ارشد
مدیر کیف

تاریخ

نام و امضای مدیر کیفی

تجزیه و تحلیل علل ریشه ای:

ت کننده
درخواس

تاریخ

 نام و امضای درخواست کننده

فرم درخواست اقدام  پیشگیرانه

ی
ی / مدیر فن

مدیرکیف

شرح اقدام پیشگیرانه:

مسئول پیگیری:

مهلت انجام:

تاریخ

 نام و امضای مدیر کیفی/مدیرفنی

اقدامات موردنیاز:
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LQS-F411-01/00شماره سند:

00شماره ویرایش:

تاریخ:

فرم درخواست اقدام اصلاحی

مسئول پیگیري

تاریخ

 نام و امضای مسئول پیگیری

بررسی اثر بخشی اقدامات انجام شده:

   عدم انطباق به طور کامل رفع نشده است         عدم انطباق به طور کامل رفع شده است و اقدامات اثربخش بوده است

                  نیاز به ممیزی تکمیلی است                                            اقداماتی در رفع مغایرت انجام نشده است

در صورت عدم اثربخشی لازم اقدام اصلاحی مجدد:                                                                             

شرح مختصری از اقدام انجام شده:

ی
ی / مدیر فن

مدیرکیف
ی

مدیر کیف

نوع عدم انطباق:

فنی      مدیریتی                                             شماره فرم عدم انطباق:

تشریح عدم انطباق:

تعیین علل ریشه ای بروز انطباق و اقدامات لازم برای حذف یا کاهش عامل ریشه ای:

مسئول پیگیری:   

                           

مهلت انجام:

اقدامات موردنیاز:

تاریخ

 نام و امضای مدیر ارشد

ی /مدیر ارشد
مدیر کیف

تاریخ

 نام و امضای مدیر کیفی

 

تاریخ

نام وامضای مدیر کیفی /مدیر فنی

تاریخ

نام و امضای مدیر کیفی
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 نمونه چک لیست ممیزی داخلی: 13پیوست شماره 

 

 

 

 

LQS-F414-03/00 شماره سند:

00شماره ویرایش:

تاریخ:

تاریخ:

تعداد عدم انطباق ها:

بند 

استاندارد
عدم انطباقانطباق

.1

.2

.3

.4

.5

.6

.7

.8

.9

.10

.11

.12

.13

.14

.15

.16

.17

.18

.19

.20

.21

.22

.23

چك لیست ممیزي داخلی آزمایشگاه

 ممیزی شونده:

 نام آزمایشگاه:

آیا تخمین عدم قطعیت متناسب با نتیجه آزمون معقول و منطقیبه نظر 

می رسد؟

آیا کارکنان توانایی برآورد و  محاسبه عدم قطعیت را دارند) بند 5-2(؟

نام ممیز:

آیا شرایط محیطی لازم جهت انجام آزمون/کالیبراسیون در آزمایشگاه 

ایجاد شده است؟

3-5

4-5

آیا مکانیسمی برای توقف کار درآزمایشگاه در صورت وجود شرایط 

محیطی نامناسب وجو دارد؟

آیا سوابق محاسبات عدم قطعیت در آزمایشگاه وجود دارد؟

آیا صحه گذاری نرم افزار های رایانه ای-ثبت و گزارش نتایج- عدم 

قطعیت و ... انجام شده است؟

 فنی  بخش مورد ممیزي: کیفی

آیا آزمایشگاه  روشی برای نحوه تخمین عدم قطعیت نتایج اندازه گیری در 

دامنه فعالیتهای آزمایشگاه ایجاد کرده است؟

آیا پارامتر های موثر بر اندازه گیری در تخمین عدم قطعیت در نظر گرفته 

شده است؟

شرح  ممیزی

آیا کنترل،ثبت و پایش شرایط محیطی انجام می شود؟

آیا تجهیزات اندازه گیری شرایط محیطی مناسب و کالیبره می باشند؟

آیا فعالیت های ناساز گار) بخش های مجاور- گرد وخاک- آلودگی- نویز 

دستگاهی و ...( بر انجام کار در آزمایشگاه وجود دارد؟

آیا کنترل داده ها در آزمایشگاه به نحو مناسبی انجام می شود؟

آیا وضعیت ورود و خروج آفراد به آزمایشگاه تحت کنترل می باشد؟

آیا آزمایشگاه بر اساس روش های استاندارد ملی- بین المللی – روش های 

تایید شده و ...استفاده می کند؟

آیا آزمایشگاه روش ها و الزامات مختص مشتریان خود را استغاده می کند؟

آیا آزمایشگاه در صورت استفاده از روش های غیر استاندارد و توسعه یافته 

و ....آنها را به نحو مناسبی صحه گذاری می کند؟

آیا روش های صحه گذاری روش ها متناسب با نوع کار و پارامتر های 

صحیح صحه گذاری می باشد؟

توضیحات) شواهد(

2-5

 آیا پرسنل آزمایشگاه که با روش ها و تجهیزات تاثیر گذار بر نتایج آزمون 

و یا کالیبراسیون کار می کنند دارای تایید صلاحیت انجام کار هستند؟

آیا نظارت بر پرسنل تحت آموزش صورت می گیرد؟

آیا در حوزه های تخصصی انجام کار پرسنل دارای گواهی نامه های 

تخصصی مربوطه هستند؟

آیا اختیارات لازم برای پرسنلی که انواع خاصی از نمونه برداری و یا 

گزارش نتایج را انجام می دهند ایجاد شده است؟

آیا کارکنان مسئول در تغییرات و بررسی گواهی نامه ها از تجربه کافی 

جهت انجام کار بر خوردار هستند؟

آیا کارکنان از لحاظ عملی و تجربی توانایی لازم  برای انجام کار را دارند؟
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.24

.25

.26

.27

.28

.29

.30

.31

.32

.33

.34

.35

.36

.37

.38

.39

.40

.41

.42

.43

.44

.45

.46

.47

.48

.49

.50

.51

.52

.53

.54

.55

.56

آیا کارکنان آموزش های لازم نمونه برداری را طی کرده اند و دارای 

صلاحیت لازم هستند؟

آیا کنترل های میانی بین دو کالیبراسیون برای تجهیزات انجام می شود؟

آیا سرویس های پیش گیرانه  و باز دید های دوره ای بر روی تجهیزات 

انجام می شود؟

آیا مکانیسمی برای تعمیرات تجهیزات در نظر گرفته شده است؟

آیا بر نامه ریزی سالیانه کالیبراسیون تجهیزات انجام شده است؟

آیا روشی مناسب برای تعیین دوره کالیبراسیون تجهیزات وجود دارد؟

آیا روش مناسبی برای کنترل و بررسی های میانی  تجهیزات مرجع اولیه 

انجام می شود؟

آیا قابلیت ردیابی نتایج اندازه گیری به واحد های SI در آزمایشگاه برقرار 

است؟

آیا روشی برای کنترل و نگهداری ،جابه جایی و شناسایی مواد مرجع و 

شیمیایی در آزمایشگاه ایجاد شده است

آیا مواد مرجع  و محلول های استاندارد به طور مناسبی نگهداری و کنترل 

می شوند؟

آیا تجهیزات اندازه گیری توسط کارکنان مجاز به کار برده می شود؟

آیا کد گذاری تجهیزات انجام شده است؟

آیا روشی برای کنترل- جابه جایی - حمل و نقل تجهیزات و انبارش آنها 

ایجاد شده است و مطابق با آن کنترل می شوند؟

آیا  تجهیزات از رده خارج شده تحت کنترل هستند و روشی برای عدم 

امکان استفاده از آنها در نظر گرفته شده است؟

آیا وضعیت تجهیزات از لحاظ کالیبراسیون مشخص می باشد؟

آیا کنترل تجهیزات جهت انجام ماموریت به خارج از آزمایشگاه ) بسته 

بندی و امکانات ایمنی(انجام می شود؟

9-5

5-5

6-5

آیا روشی برای کنترل و نگهداری تجهیزات آزمایشگاه ایجاد شده است؟

آیا شناسنامه تجهیزات ایجاد شده است؟

آیا نمونه بر داری توسط آزمایشگاه انجام می شود و در صورت انجام،روش 

مناسبی برای نمونه برداری متناسب با نوع آزمونها ایجاد شده و مطابق با 

آن اجرا می شود؟

آیا تجهیزات مناسب با نمونه برداری وجود دارد؟

8-5

10-5

آیا معیار های پذیرش مناسب نتایج تضمین کیفیت وجود دارد و نتایج 

مطابق با معیار های پذیرش می باشند؟

آیا الزامات استاندارد در رابطه با گزارش دهی نتایج رعایت می شود؟

7-5

آیا مکانیسمی برای جابه جایی- حمل ونقل- انبارش و وارهایی نمونه ها 

وجود دارد؟

آیا نمونه ای مورد آزمون/ کالیبراسیون قابل شناسایی و ردیابی در 

آزمایشگاه می باشند؟

آیا مدت زمان نگهداری نمونه های آزمون در آزمایشگاه مشخص می باشد و 

نمونه ها متناسب با آن  در موقعیت مناسب نگهداری می شوند؟

آیا روشی برای تضمین کیفیت نتایج اندازه گیری وجود دارد؟

آیا برنامه ریزی تضمین کیفیت نتایج اندازه گیری انجام شده است؟

آیا سوابق تضمین کیفیت مطابق با برنامه ایجاد شده وجود دارد؟

آیا تجزیه و تحلیل مناسب بر روی نتایج تضمین کیفیت انجام شده است 

و نتایج مطلوب می باشند؟

آیا تفاسیر و اظهار و نظر های در مورد گزارش های آزمون/ کالیبراسیون 

بر مبنای مراجع معتبر و استاندارد انجام می شود؟

آیا تفسیر کننده گزارش آزمون و یا کالیبراسیون دارای صلاحیت لازم می 

باشد؟

آیا وارهایی نمونه ها در آزمایشگاه به طور مناسبی انجام می شوند؟

آیا تجهیزات و یا  نمونه های مشتریان به طور مناسبی جهت جلوگیری از 

هر گونه آسیب دیدگی نگهداری می شوند؟
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LQS-F414-03/00 شماره سند:

00شماره ویرایش:

تاریخ:

تاریخ:

تعداد عدم انطباق ها:

بند 

استاندارد
عدم انطباقانطباق

.1

.2

.3

.4

.5

.6

.7

.8

.9

.10

.11

.12

.13

.14

.15

.16

.17

.18

.19

.20

آیا توزیع مستندات در آزمایشگاه انجام شده است و مستندات منسوخ جمع آوری شده 

اند؟

آیا بازنگری مدارک انجام شده است؟

آیا مدارک و مستندات مجاز در محل های دسترسی مجاز افراد قرار دارد؟

آیا مدارک الکترونیکی تحت کنترل می باشند و مکانیسمی جهت سطح دسترسی و 

ایجاد تغییرات در این مدارک در نظر گرفته شده است؟

2-4

3-4

آیا مدارک درون سازمانی و برون سازمانی تحت کنترل می باشند؟

آیا هویت آزمایشگاه ار لحاظ قانونی شناخته شده است؟

آیا جایگاه سازمانی آزمایشگاه در ساختار سازمانی شرکت تعیین شده است؟

آیا ساختار سازمانی آزمایشگاه تهیه و تصویب شده است؟

آیا تضاد منافع در ساختار سازمانی شرکت و آزمایشگاه در نظر گرفته شده است و 

روابط بین مدیریت کیفیت، عملیات فنی و ..... مشخص شده است؟

آیا کارکنان کلیدی آزمایشگاه و جانشینانشان تعیین شده اند و احکام انها ابلاغ شده 

است؟

آیاشرح وظایف- مسئولستها و اختیارات کارکنان تهیه و ابلاغ شده است؟

 آیا آزمایشگاه مکانیسمی جهت حفظ اسرار مشتریان و تعهد کارکنان در نظر گرفته 

است؟

آیا مکانیسمی برای ایجاد نسخه پشتیبان از مدارک در نظر گرفته شده است و نسخه 

پشتیبان از مداک موجود می باشد؟

آیا نظامنامه آزمایشگاه تهیه و الزامات استاندارد را براورده می کند؟

آیا آزمایشگاه راهکاری جهت عدم تاثیر پذیری و فشار نا بجای مالی- تجاری و عوامل 

موثر بر کیفیت در نظر گرفته است؟

آیا نظارت بر فعالیت های کارکنان آزمایشگاه صورت می گیرد؟

آیا کارکنان فنی و مدیریتی دارای اختیارات کافی جهت انجام وظایف خود می باشند؟

آیا خطی مشی آزمایشگاه  مطابق با الزامات تهیه- تصویب و ابلاغ شده است؟

آیا اهداف کیفی سالیانه آزمایشگاه تهیه شده است؟

آیا روش اجرایی برای کنترل مستندات ) شامل تغییر در مدارک- تصویب مدارک- 

توزیع مدارک- مدارک منسوخ و ....... ( در آزمایشگاه تدوین شده است؟

1-4

شرح  ممیزی

نام ممیز:

 فنی  بخش مورد ممیزي: کیفی

 ممیزی شونده:

 نام آزمایشگاه:

توضیحات) شواهد(

چك لیست ممیزي داخلی آزمایشگاه
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.21

.22

.23

.24

.25

.26

.27

.28

.29

.30

.31

.32

.33

.34

.35

.36

.37

.38

.39

.40

.41

.42

.43

.44

.45

.46

.47

.48

.49

.50

.51

.52

.53

آیا لیست قیمت خدمات آزمایشگاهی تهیه و تد وین شده است؟

آیا اصلاح قرارداد قبل از شروع کار و یا درحین کار به کارکنان اطلاع داده می شود؟

آیا امکان سنجی انجام کار در آزمایشگاه انجام می شود؟

10-4

آیا شواهدی دال بر بهبود در آزمایشگاه وجود دارد؟

آیا اقدامات بهبود در آزمایشگاه بر نامه ریزی و تحت کنترل می باشند؟

7-4

8-4

9-4

آیا آزمایشگاه مکانیسمی برای برآوردن خواسته های مشتریان و امکان همکاری با 

مشتریان فراهم نموده است؟

آیا دسترسی معقول و منطقی مشتری به محیط آزمایشگاه فراهم می باشد؟

آیا رضایت مندی مشتریان پایش و ثبت می شود؟

آیا باز خورد های رسیده از مشتریان در راستای بهبود بخشیدن به سیستم کیفیت 

مورد استفاده قرار می گیرد؟

آیا آزمایشگاه امکان بسته بندی و آماده سازی اجناس و نمونه های مورد نیاز مشتریان 

را فراهم می کند؟

آیا ارتباط بین شکایات و کار نامنطبق- اصلاحی و پیشگیرانه پیش بینی شده است؟

آیا مکانیسمی برای شناسایی و کنترل کار نامنطبق اعم از عدم انطباق با روش های 

داخلی و یا الزامات مشتریان در نظر گرفته شده است؟

آیا مسئولین برسی کار نامنطبق و پیگیری کنند گان آن مشخص می باشند؟

آیا علل ریشه ای کار نامنطبق بررسی می شود؟

آیا ارتباط بین کار نامنطبق و اقذامات اصلاحی در آزمایشگاه ایجاد شده است؟

آیا اقدامات مناسبی برای عدم جلوگیری از تکرار کار نامنطبق در نظر گرفته شده 

است؟

آیا آزمایشگاه مکانیسمی برای ثبت و بررسی شکایات مشتری در نظر گرفته است؟

آیا روش ثبت شکایات و اخذ نظرات مشتریان مناسب می باشد؟

آیا مسئول بررسی- ثبت و پیگیری شکایات مشخص و مرتبط می باشد؟

4-4

5-4

6-4

آیا لیست پیمانکاران فرعی تهیه شده است؟

آیا ارزیابی پیمانکاران فرعی انجام شده است؟

آیا آزمایشگاه مکانیسمی برای کنترل خرید های تاثیر گذار بر کیفیت را در نظر گرفته 

است؟

آیا آزمایشگاه روشی برای تصدیق خرید مواد  مصرفی و تجهیزات در نظر گرفته است؟

آیا درخواست کننده خرید و مدیر فنی تصدیق خرید خدمات فنی را انجام می دهند؟

آیا مکانیسمی برای تصدیق خرید خدمات کالیبراسیون و تعمیرات در آزمایشگاه در 

نظر گرفته شده است؟

آیا تامین کنندگان خدمات آزمایشگاه مشخص می باشند؟

آیا ارزیابی تامین کنندگان انجام شده است؟

آیا مدارک  و سوابق مربوط به خرید خدمات نگهداری می شود؟

آیا  مدارک خرید های انجام شده مطابق با در خواست های اولیه خدمات می باشد؟

آیا آزمایشگاه از پیمانکار فرعی استفاده می کند و استفاده از پیمانکار به مشتری اطلاع 

رسانی می شود و در بازنگری قرارداد مورد توجه قرار می گیرد ؟

آیا تعرفه های صادر شده با لیست خدمات آزمایشگاهی مطابقت دارد؟

آیا مکانیسمی برای استفاده از پیمانکاران فرعی در ارائه خدمات در نظر گرفته شده 

است؟

آیا مکانیسمی برای باز نگری درخواست ها – قراردادها و پیشنهادات ایجاد و مطابق با 

آن اجرا می شود؟
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13-4

14-4

15-4

آیا مکانیسمی برای کنترل و نگهداری سوابق در آزمایشگاه موجود می باشد؟

آیا سوابق کیفی و فنی در آزمایشگاه تحت کنترل می باشند؟

آیا نحوه دسترسی به سوابق و مدت زمان راکد و جاری بودن و نحوه وارهایی آنها 

مشخص می باشند؟

آیا سوابق در محل مناسب و ایمن نگهداری می شوند؟

آیا نسخه پشتیبان از سوابق الکترونیکی نگهداری می شود؟

آیا مکانیسمی برای برنامه ریزی و اجرای ممیزی داخلی در آزمایشگاه موجود می باشد؟

آیا برنامه ریزی ممیزی داخلی انجام و اعلام شده است؟

آیا ممیزی داخلی توسط افراد داری صلاحیت انجام شده است؟

آیا چک لیست ممیزی داخلی شامل عدم انطباقهای فنی و کیفی به طور جداگانه و 

شامل تمام بخش های آزمایشگاهها می باشد؟

آیا اقدامات اصلاحی ناشی از ممیزی داخلی ثبت و پیگیری می شود؟

آیا عدم انطباق های ممیزی داخلی با تعیین مسئول انجام- مهلت انجام  بر طرف شده 

است؟

آیا بازنگری مدیریت در آزمایشگاه مطابق بر نامه ریزی تعیین شده انجام گرفته است؟

آیا تمامی ورودی های جلسه باز نگری مدیریت مطابق الزمات استاندارد مورد بحث و 

بررسی قرار گرفته است؟

آیا اقدامات لازم در جهت تصمیمات اتخاذ شده به کار گرفته شده است؟

آیا جلسه باز نگری مدیریت با حضور پرسنل کلیدی تشکیل شده است؟

11-4

12-4

آیا مکانیسمی جهت اقدام اصلاحی در آزمایشگاه به کار برده می شود؟

آیا  شناسایی ورودی های اقدام اصلاحی به طور کامل در نظر گرفته می شود) ممیزی 

داخلی و خارجی- باز خورد مشتریان- نامنطبق بودن کار – مشاهده کارکنان و .....(

آیا تجزیه و تحلیل منابع اقدام اصلاحی انجام می گیرد؟

آیا اثر بخشی اقدامات اصلاحی بررسی می شود؟

آیا مسئول پیگیری اقدام اصلاحی و  مهلت انجام اقدام مشخص می باشد؟

آیا در صورت نیاز ممیزی های تکمیلی برای اقدامات انجام شده صورت می گیرد؟

آیا مکانیسمی جهت برسی و کنترل اقدامات پیشگیرانه در نظر گرفته شده است؟

آیا شناسایی منابع اقدام پیشگیرانه- مسئول پیگیری- مهلت اقدام و ...... در روش 

اقدامات پیشگیرانه در نظر گرفته شده است؟

آیا سوابق و مدارک اقدامات پیشگیرانه در آزمایشگاه موجود می باشد؟

آیا اقدامات پیشگیرانه در راستای فرصت های بهبود در آزمایشگاه به کار برده و اثر 

بخشی آنها تایید می شود؟
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 نمونه فرم جلسه بازنگری مدیریت: 14پیوست شماره 

 

LQS-F415-02/00شماره سند :

00شماره ویرایش:

تاریخ :

دبیر جلسه:موضوع جلسه:

حاضران در جلسه:

مدعوین:غائبین:

ساعت خاتمه:ساعت شروع:محل برگزاري:

صورتجلسه
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مهلت انجاممسئول پیگیریردیف

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

محل امضا دبیر جلسه محل امضاء حاضرین در جلسه:

شرح اقدامات،مصوبات، مذاکرات و تصمیمات
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 الگوی روش اجرایی آموزش و فرم های مربوطه :15پیوست شماره 

 

 LQS-P502-01 شماره سند:  

 00شماره ویرایش: 
  روش اجرایی آموزش

 

 هدف: -1

های آموزشی و ارتقاء سطح علمی و دانش فنی ای برای تعیین نیازهدف از تدوین این روش اجرایی، مشخص کردن رویه

 باشد.جهت انجام وظایف جاری و آتی آنان میپرسنل آزمایشگاه .......... 

 دامنه کاربرد: -2

 کاربرد دارد. این روش اجرایی برای کلیه کارکنان در آزمایشگاه .............

 مراجع: -3

............ 

 ها:مسئولیت -4

عهده مدیر کیفی های آموزشی کارکنان و برنامه ریزی و اجرای دوره های آموزشی آزمایشگاه بر مسئولیت نیاز سنجی دوره

 باشد.آزمایشگاه می

گیری اثر بخشی دوره های آموزشی کارکنان آزمایشگاه بر عهده مدیر فنی و مدیر کیفی و یا مدیر ارشد مسئولیت اندازه

 باشد.آزمایشگاه با توجه به آموزش گیرنده می

 تعاریف:    -5

 ندارد. 

 مدارک و مستندات مرتبط: -6

 درون سازمانی:-6-1

 LQS-F502-01فرم نیازسنجی آموزش پرسنل آزمایشگاه به شماره -6-1-1

 LQS-F502-02ریزی آموزش به شماره فرم برنامه-6-1-2

 LQS-F502-03فرم شناسنامه شغلی پرسنل به شماره -6-1-3
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 LQS-F502-04شغل به شماره  احراز شرایط و مشاغل فرم شرح-6-1-4

 LQS-F502-05به شماره  شیاثربخشی دوره آموز فرم ارزیابی-6-1-5

  LQS-F502-06فرم نیازسنجی آموزشی خارج از برنامه به شماره  -6-1-6

 LQS-F502-07فرم نظرسنجی دوره آموزشی به شماره -6-1-7

 LQS-F502-08 فرم تایید صلاحیت شغلی به شماره -6-1-8

 LQS-F401-04فرم ماتریس مهارت و توانمندی کارکنان به شماره  -6-1-9

 LQS-L406-01 کنندگان مجاز به شماره لیست تامین -6-1-10

 LQS-P406-01روش اجرایی خرید به شماره  -6-1-11

 برون سازمانی: -6-2

 ندارد.

 شرح فعالیت: -7

 کلیات -7-1

های های مورد نیاز باید دوره مطابق با شرح شغل های تعریف شده و مهارت تمامی کارکنان مشغول در آزمایشگاه .........

آموزشی را مطابق با این روش اجرایی طی نمایند و مدیر فنی، مدیر کیفی و مدیر ارشد آزمایشگاه با توجه به نوع آموزش 

 ها اطمینان حاصل نمایند.گیرنده، از صلاحیت آن

 تعیین نیازهای آموزشی و آموزش کارکنان جدید-7-2

در سه ماهه آخر سال، فرم نیازسنجی آموزش پرسنل آزمایشگاه  برای بهینه کردن نحوه نیاز سنجی آموزشی پرسنل آزمایشگاه

 شرایط و مشاغل با توجه به شرایط احراز تعریف شده در فرم شرح LQS-F502-01  به شماره  /درخواست دوره آموزش

 مدیر ارشد آزمایشگاه ، مدیرکیفی،متشکل از مدیران فنی آزمایشگاهای در جلسه ، LQS-F502-04شغل به شماره  احراز

-LQS-F502آموزش به شماره  ریزیریزی آموزشی لازم در فرم برنامهتهیه شده و پس از تایید مدیر ارشد آزمایشگاه برنامه

 شود.جهت اجرا توسط مدیر کیفی انجام می 02

ک ماه آموزش عملی مطابق با شغل تعریف شده تحت نظارت مدیر فنی ببینند مدت یپرسنل جدید الاستخدام، باید حداقل به 

های مورد نظر را فرا بگیرند. پس ها، آموزشهای انجام آزمونها را زیر نظر نفرات متخصص انجام داده تا از نظر مهارتو آزمون

 تواند در آزمایشگاه کار کند.های مورد نظر و تایید مدیر فنی و مدیر ارشد، به صورت مستقل می از طی آموزش
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ید و یا تغییر مشاغل هر کدام از کارکنان با تایید مدیر ارشد، فرم تایید صلاحیت جدکارکنان  های لازم بهپس از اتمام آموزش

فرم ماتریس مهارت و  آزمایشگاه ارشد و یا مدیر فنی شود. در نهایت مدیرتکمیل می LQS-F502-08شغلی به شماره 

 هاآزمون انجام در آزمایشگاه فنی پرسنل هایتوانمندی تعیین منظور به را LQS-F401-04توانمندی کارکنان به شماره 

 .کندمی تکمیل

 های خارج از برنامهآموزش 7-3

 آموزشی نیازهای آزمایشگاه، فنی نشده، مدیر بینیپیش هایآموزش یا کارکنان شغل تغییر یا جدید پرسنل استخدام از پس

 کیفی مدیر اطلاع به و نموده تعیین LQS-F502-06فرم نیازسنجی آموزشی خارج از برنامه به شماره  در را نیاز مورد

 . پذیرد صورت لازم اقدام تا رساندمی

 آموزشی هایدوره برگزاری -7-4

 اجرا به زیر هایحالت در تواندمی LQS-F502-02ریزی آموزش به شماره برنامه فرم در شده تعیین آموزشی هایدوره

 :درآید

 آموزشی هایموسسه به پرسنل فرستادن  -7-4-1

کننده تامین LQS-L406-01  شماره به مجاز کنندگانتامین در این حالت مدیر کیفی با همراهی مدیر فنی، مطابق با لیست

مورد نظر را انتخاب نموده و بعد از کسب اطمینان از اجرای دوره، تاریخ، ساعت و محل برگزاری دوره را به همراه اسامی افراد 

نماید. مدیر ارشد در صورت تایید مطابق با روش اجرایی خرید مورد نظر، از طریق اتوماسیون اداری به مدیر ارشد ارسال می

 نماید.اقدام می LQS-P406-01به شماره 

 داخلی استادان از استفاده  -7-4-2

ه ریزی آموزش بفرم برنامه با مطابق استاد، با هماهنگی از پس شود، انجام آزمایشگاه کارکنان توسط آموزش، کهصورتی در

 . شودمی اقدام گیرندگانآموزش از دعوت و دوره برگزاری به نسبت LQS-F502-02شماره 
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 اطمینان این. نماید حاصل اطمینان آموزشی دوره برگزاری در استاد توانایی از باید مدیرفنی آزمایشگاه که است اشاره به لازم

 .آید دستبه  زیر هایصورتبه  تواندمی

 معتبر هایموسسه از یکی در دوره گذراندن بر مبنی مدرکی بودن دارا 

 نظر مورد دوره زمینه در مقتضی کاری تجربه داشتن 

  مدعو استادان از استفاده -7-4-3

ریزی برنامه فرم با مطابق استاد، با هماهنگی از پس شود، انجام آزمایشگاه داخل در و مدعو استاد توسط آموزش کهصورتی در

 .شودمی اقدام گیرندگانآموزش از دعوت و دوره برگزاری به نسبت LQS-F502-02آموزش به شماره 

 انجام کار مطالعات حین -7-4-4

در صورتی که به تشخیص مدیر ارشد آزمایشگاه یا مدیران فنی و به منظور ارتقاء سطح آموزشی کارکنان آزمایشگاه نیاز به 

ریزی شده و به فرد مربوطه ابلاغ برنامه 2-7انجام مطالعات جانبی در ارتباط با موضوعی خاص باشد، ابتدا مراتب مطابق بند 

محوله، برای  هایظف است گزارش مطالعات خود را به همراه چگونگی کاربری مطالعات در فعالیتگردد. فرد مذکور مومی

مدیر فنی بخش مربوطه ارسال نماید. پس از بررسی مدیر مربوطه و درج توضیحات لازم درگزارش مطالعات و در صورت تایید 

 شود.ثبت می  LQS-F502-03 مدیر ارشد آزمایشگاه، آموزش مذکور در فرم شناسنامه شغلی پرسنل به شماره

 نظر سنجی دوره ی آموزشی -7-5

جهت تعیین میزان رضایت شرکت  LQS-F502-07 ر دوره آموزشی، فرم نظرسنجی دوره آموزشی به شمارهپس از پایان ه

 گردد.کنندگان از دوره ،توسط آنها تکمیل می

 تکمیل شناسنامه شغلی -7-6

تکمیل شده که در  LQS-F502-03 برای همه مشاغل موجود در آزمایشگاه ............ فرم شناسنامه شغلی پرسنل به شماره 

آن تعریفی از شغل مورد نظر شامل مشخصات فرد شاغل، سوابق تحصیلی، سابقه کار، دوره های آموزشی قبل از ورود به 

شود. فرم شناسنامه شغلی پرسنل توسط مدیر کیفی ها و شرح وظایف فرد مشخص میسازمان و پس از آن، تخصص و مهارت

 شود.نل در پرونده پرسنلی کارکنان ثبت میتکمیل خواهد شد. سوابق آموزشی پرس

 ارزیابی اثربخشی دوره آموزشی -7-7

دام اق از طریق مدیر ارشد و مدیران فنی آزمایشگاه مربوطه پس از اتمام دوره آموزشی، نسبت به ارزیابی دوره مدیر کیفی

اثربخشی دوره  فرم ارزیابییر کیفی مد ،ماه از اجرای دورهو حداکثر سه  یک حداقل منظور پس از گذشت کند. بدینمی
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و از نتایج آن  ودهتا میزان اثربخشی آموزش ارائه شده را بررسی نم نمایدتکمیل میرا  LQS-F502-05به شماره  آموزشی

 .های بعدی استفاده نمایدبینی دورهدر پیش

، دانش  LQS-F502-05به شماره  اثربخشی دوره آموزشی فرم ارزیابیهای آموزشی سطح در فرم در ارزیابی اثربخشی دوره

باید گیرد و میفرد در قبل و بعد از گذراندن دوره آموزشی، در محتویات تعیین شده برای دوره آموزشی مورد سنجش قرار می

 سطح دانش فرد در کلیه محتویات حداقل یک سطح رشد داشته باشد.

 اغل آزمایشگاهمش وظایف شرح و احراز شرایط تعیین -7-8

 اهآزمایشگ ارشد مدیر و مدیرفنی کیفی، مدیر همکاری و هماهنگی با مشاغل آزمایشگاه، تصدی وظایف شرح و احراز شرایط

 یهاآموزش و تحصیلات ها،سوابق،توانایی شامل) احراز شرایط تعیین و مربوطه، شغل و کارکنان وظایف شرح بر اساس و

-LQS-F502شغل به شماره  احراز شرایط و مشاغل فرم شرح در آزمایشگاه در سازمانی هایسمت از یک هر برای( لازم

 .شودمی ثبت 04

 

 

 

 

LQS-F502-01/00

00

بیرونیداخلیبیرونیداخلی
عنوان آموزش یا مهارت

 فرم نيازسنجي آموزش پرسنل آزمایشگاه
شماره سند:

شماره ویرایش:

استاد
ردیف

استاد/مرکز آموزشی 

پیشنهادي

تاریخ:

نوع برگزاری کلاس
پرسنل مورد نظر براي آموزش
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LQS-F502-02/00

00

اجراپیش بینی
ردیف

شماره سند:

شماره ویرایش:

ملاحظات /آدرس محل برگزاري

تاریخ:

تاریخ
نام ونام خانوادگی )افراد شرکت کننده(

مدت زمان

 دوره

 فرم برنامه ریزی آموزش

نام  دوره آموزشی
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LQS-F502-03/00شماره سند:

00شماره ویرایش:

تاریخ:

نام خانوادگی:نام:

تاریخ تولد:شماره شناسنامه:

ملیت:وضعیت تاهل:جنسیت:

آدرس ایمیل:شماره تماس:

معدل

محدوده زمانی اشتغال

مدرک دریافتی

           زن   مرد   

آدرس محل زندگی:

تاریخ استخدام:

شماره ملی:

  متاهل  مجرد 

دوره های آموزشی قبل از ورود به سازمان

وضعیت اعتبارمدت دورهنام دورهنام موسسه

فرم شناسنامه شغلی پرسنل

مشخصات فرد شاغل

سابقه کار

سوابق تحصیلی

وزشگاه نام آم

پست سازمانیمدت اشتغالمسئولیتنام شرکت/سازمان/..

مدرک اخذ شدهرشته تحصیلیتاریخ شروع و اتمام
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تاریخ پایانتاریخ شروع

دوره های آموزشی بعد از ورود به سازمان

شرح وظایف

تخصص و مهارت ها

محل برگزاری دورهمدت زمان دورهنام دوره
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LQS-F502-04/00شماره سند:

00شماره ویرایش:

تاریخ:

 فرم شرح مشاغل و شرایط احراز شغل

مهارت ها:

تجارب:

 

آموزش های مورد نیاز:

                                                    

وظایف و مسئولیت هاي مرتبط

شرایط احراز شغل

تحصیلات:

تعریف شغل

پست سازمانی )عنوان شغلی(
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LQS-F502-08/00شماره سند:

00شماره ویرایش:

تاریخ:





تاریخ استخدام:

تأیید مهارتردیف

 بله    خیر

 بله    خیر

 بله    خیر

 بله    خیر

 بله    خیر

 بله    خیر







فرم تأیید صلاحیت شغلی

استخدام پرسنل جدید

 تغییر پست سازمانی از.............................. به ...............................

نام و نام خانوادگی:

مدرک و رشته تحصیلی:

توضیحات:

مهارت های مورد نیاز جهت احراز صلاحیت پست سازمانی ................................... :

تاریخ شروع به کار در آزمایشگاه:

محل تحصیل:

تاریخ 

نام و امضاء مدیر ارشد

جهت گذارندن دوره آموزشی به مدت ......................... ، مورد تأیید می  باشد.

مورد تأیید نمی باشد.

توضیحات:

تاریخ 

نام وامضا مدیر فنی

تایید نهایی توسط مدیر ارشد
مهارت ها و تخصص ایشان جهت استخدام و شروع به کار مورد تأیید می باشد.

عنوان مهارت یا آموزش
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 نمونه روش اجرایی شرایط محیطی و فرم های مربوطه :16پیوست شماره 

 

 LQS-P503-01 شماره سند: 

 00شماره ویرایش: 
آزمایشگاهروش اجرایی پایش و کنترل شرایط محیطی   

 هدف: .1

 باشد.ها میهدف از تدوین این روش اجرایی، حصول اطمینان از عدم تاثیر سوء شرایط محیطی بر کیفیت و اعتبار نتایج آزمون

 دامنه کاربرد: .2

 باشد.می های مرتبط با انجام آزمون در آزمایشگاه ..............دامنه کاربرد این روش اجرایی تمامی نواحی و بخش

 مراجع: .3

................ 

 ها:مسئولیت .4

 باشد.می مسئولیت اجرای این روش اجرایی بر عهده مدیران فنی آزمایشگاه

 تعاریف: .5

  محوطه آزمایشگاه:-5-1

 شود.گفته می گردند،هایی که در آن بخشی از کار آزمایشگاهی انجام و یا به نوعی به آزمایشگاه مربوط میبه کلیه مکان

 مدارک و مستندات مرتبط :   .6

 درون سازمانی :-6-1

 LQS-F503-01فرم ثبت شرایط محیطی آزمایشگاه به شماره -6-1-1

 LQS-F503-02فرم برنامه نظافت آزمایشگاه به شماره  -6-1-2

 LQS-F503-03 فرم چک لیست نظافت آزمایشگاه به شماره -6-1-3

 LQS-F503-04فرم پایش دوره ای هوا و سطوح آزمایشگاه میکروبی به شماره   -6-1-4

 LQS-L503-01لیست افراد مجاز به شماره -6-1-5



   
  
 

128 

 

 LQS-W503-01دستورالعمل پایش بیولوژیکی هوا و سطوح به شماره  -6-1-6

 LQS-P409-01روش اجرایی کنترل کار نامنطبق به شماره -6-1-7

 LQS-P407-01ارتباط با مشتریان به شماره  روش اجرایی -6-1-8

 برون سازمانی: -6-2

 ISIRI 9899استاندارد 

 ISIRI 4806استاندارد ملی ایران به شماره 

    شرح فعالیت : .7

 کلیات:-7-1

مدیران فنی آزمایشگاه به منظور حصول اطمینان از ایجاد و حفظ شرایط محیطی مناسب، نسبت به کنترل و ثبت دما و 

نمایند در فواصل زمانی تعیین شده اقدام می LQS-F503-01از طریق فرم ثبت شرایط محیطی آزمایشگاه به شمارهرطوبت 

و در صورت مشاهده هر گونه انحراف از شرایط تعریف شده، آزمونهایی که شرایط محیطی به صورت مستقیم بر روی آنها تاثیر 

 شود.پیگیری می LQS-P409-01ار نامنطبق به شماره دارد متوقف شده و مراتب مطابق روش اجرایی کنترل ک

ها در استانداردهای آزمون تعیین شده است که این شرایط شرایط محیطی مورد نیاز در آزمایشگاه با توجه به ماهیت آزمون

 باشد:به شرح زیر می

 آزمایشگاه ردیف
شماره 

 استاندارد
 استاندارد دما

استاندارد 

 رطوبت

فواصل زمانی 

 کنترل

 --- شیمی 1
درجه  30تا  20

 سلسیوس
 %60تا  20%

و 9های ساعت

15 

 ISIRI 9899 میکروبی 2
درجه  27تا  18

 سلسیوس
 %50تا  20%

و  9های ساعت

15 

 

نمایند موظف به در محل دائمی آزمایشگاه فعالیت دارند و افرادی که از آزمایشگاه بازدید می ............. کلیه پرسنل آزمایشگاه

 باشند:رعایت شرایط زیر می
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 )باشد.ممنوع می استفاده از توتون و تنباکو )سیگار و پیپ 

 باشد.استفاده از روپوش آزمایشگاهی در آزمایشگاه و فضاهای مرتبط اجباری می 

 مایشگاهی های آزآزمایشگاه، پرسنل شرکت و بازدیدکنندگان به هیچ عنوان حق استفاده از دستگاه متخصصپرسنل غیر

 را بدون هماهنگی و به تنهایی، ندارند.

 LQS-P407-01جزییات بیشتر در خصوص مقررات مربوط به بازدیدکنندگان در روش اجرایی ارتباط با مشتریان به شماره 

 تشریح شده است.

برنامه های مورد نظر و مکان LQS-F503-02به منظور حفظ تمیزی آزمایشگاه در فرم برنامه نظافت آزمایشگاه به شماره 

 زمانبندی به صورت روزانه، هفتگی و ماهانه آنها جهت نظافت مشخص شده است. فرم چک لیست نظافت آزمایشگاه به شماره 

LQS-F503-03 جهت ثبت نظافت مکان های مورد نظر طی زمانبندی مشخص شده در فرم برنامه نظافت آزمایشگاه به

رد پذیمایشگاه ، فضاهایی که در آن فعالیت آزمایشگاهی صورت میتعیین گردیده است. محوطه آز  LQS-F503-02شماره 

 های اداری تفکیک گردیده است.بطور مناسبی از فعالیت

 کنترل شرایط محیطی آزمایشگاه میکروبی: -7-2

 در نظر گرفته شده است که Co27 -18برای بخش میکروبی دمای  ISIRI 9899با توجه به استاندارد ملی ایران به شماره 

 شود. فضای آزمایشگاهثبت می LQS-F503-01 روزانه در دو نوبت کنترل و در فرم ثبت شرایط محیطی آزمایشگاه به شماره

های انجام شده به صورت مجزا طراحی شده و پایش بیولوژیکی سطوح و هوا مطابق با میکروبی با توجه به نوع فعالیت

بعد از هربار ضدعفونی انجام می گردد و نتایج در  LQS-W503-01ره دستورالعمل پایش بیولوژیکی هوا و سطوح به شما

ثبت می شود . حداکثر میزان قابل قبول   LQS-F503-04فرم پایش دوره ای هوا و سطوح آزمایشگاه میکروبی به شماره 

یش دوره ای هوا و آلودگی با توجه به نتایج پایش های صورت گرفته در طول زمان انتخاب می شود که مقدار آن در فرم پا

 تعیین گردیده است. LQS-F503-04سطوح آزمایشگاه میکروبی به شماره 

رطوبت محیط در  با توجه به اینکه رطوبت در آزمون های میکروبی تاثیر گذار نمی باشد، برای حفظ و نگهداری تجهیزات

ای هروزانه در دو نوبت توسط رطوبت سنجرطوبت آزمایشگاه . درصد در نظر گرفته شده است50تا 20بخش میکروبیولوژی بین 

 .شودثبت می LQS-F503-01فرم ثبت شرایط محیطی آزمایشگاه به شماره کالیبره شده کنترل و در 

در آزمایشگاه میکروبی فضاهای آزمایشگاه به صورت مجزا به چهار بخش تفکیک شده که شامل اتاق شستشو و ضدعفونی 

 .باشدو اتاق محیط سازی می کردن، اتاق کشت، اتاق انکوباسیون

 ورود و خروج کارکنان به آزمایشگاه: - 7-3
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هر آزمایشگاه انجام می شود. به   LQS-L503-01ورود و خروج کارکنان آزمایشگاه مطابق با لیست افراد مجاز به شماره 

دسترسی به محیط آزمایشگاه منظور جلوگیری از ورود افراد غیر مجاز درب ورودی آزمایشگاه شیمی یک طرفه می باشد و 

 فقط برای کارکنان آزمایشگاه و با استفاده از کارت شخصی مقدور می باشد.

 فضای آزمایشگاه: - 7-4

های مخصوص مواد و وسایل و تجهیزات و همچنین میزهای مخصوص و کافی با سطوح در آزمایشگاه فضای کافی برای کابینت

به منظور تسریع در روند شناسایی محتویات درون کابینت ها . گرفته شده استباشند در نظر مناسب که قابل شستشو می

 .تمامی کابینت ها لیبل گذاری شده است

نگردد  اصلح نتایج روی بر منفی تأثیر هیچگونه که است ایگونه به آزمایشگاه در ترتیب و نظم وضعیت و هادستگاه چیدمان

 قرار اریک فضای آراستگی و ترتیب و نظم نظر از مطلوب شرایط در آزمایشگاه که کنند می تلاش کارکنان کلیه همچنین و

 .باشد داشته

 :نحوه شستشو ظروف بخش میکروبیولوژی -7-5

 ظروف با آلودگی میکروبی: -7-5-1

یرد. گباشند باید درون ظروف استیل مخصوص اتوکلاو گذاشته و درب آن نیمه باز قرار ظروفی که حاوی آلودگی میکروبی می

درجه سانتیگراد  استریل شوند و سپس با مواد شوینده و با آب شهری شسته شده و بعد از  121دقیقه در دمای  15به مدت 

ساعت در آون با دمای 1آبکشی سه مرتبه با آب مقطر آبکشی گردند. ظروف آلوده میکروبی حساس به رطوبت به مدت حداقل 

ساعت در ماده ضدعفونی  2های میکروسکوپی به مدت استریل شوند و همچنین لامدرجه سانتیگراد قرار گیرند تا  10±170

 .شوندمی ضایعاتگیرند و پس از آن به علت یکبار مصرف بودن وایتکس قرار می-کننده مانند آب

 سایر ظروف: -7-5-2 

س در از بین برود شسته شوند. سپ سایر ظروفی که آلودگی میکروبی ندارند، ابتدا باید با آب شهری تا زمانیکه آثار آلودگی

محلول شوینده قرار گرفته و توسط برس تمیز شوند و با آب شهری شستشو داده شوند و بعد از شستشو سه مرتبه با آب 

درجه سانتیگراد قرار گیرند تا استریل  170±10ساعت در آون با دمای  1مقطر آبکشی شده و در نهایت به مدت حداقل 

 گردند.
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 ایعات:دفع ض -7-6

باشد. هر بخش بصورت مجزا اقدام به خطر یکی از اقدامات ضروری آزمایشگاه میهای آلوده به شکل بیآوری و دفع زبالهجمع

نماید. در هنگام دفع  ضایعات رعایت نکات زیر الزامی دفع ضایعات شیمیایی و میکروبی تولید شده حین انجام آزمون می

 باشد.می

 باشد بسته همیشه د در ظروف مناسب جمع آوری شوند و درب آنهابای شیمیایی یپسماندها. 

  در تمامی مراحل باید از وسایل حفاظتی مخصوصا دستکش مقاوم و غیر قابل نفوذ، ماسک، روپوش، پیش بند

 مخصوص و عینک محافظ استفاده گردد.

  انجام پذیرد.دفع پسماندها حداقل به طور روزانه و در صورت نیاز بیش از یک بار در روز 

  ضایعات نباید به مدت طولانی ذخیره شوند و در صورت لزوم به ذخیره سازی، باید این عمل در حداقل مدت

 زمان انجام شود.

 .ضایعات نباید در معرض شرایط جوی قرار داده شوند 

 

 دفع ضایعات بخش میکروبیولوژی: -7-6-1

های کشت میکروبی و پسماندهای میکروبی تحت شرایط استاندارد در اتوکلاو تمامی ظروف یک بار مصرف حاوی محیط

اطلاعات که شامل نوع پسماند )عفونی، تیز و برنده و استریل نموده و سپس در کیسه زباله ضخیم سیاه رنگ و زدن برچسب 

 دفع شوند. دفع وسایل نوک تیز باید در ظروف مقاوم و محکم انجام گیرد. ...(

 LQS-W503-01 شماره سند:

 00شماره ویرایش: 
 دستورالعمل پایش بیولوژیکی هوا و سطوح

 هدف:   .1

 باشد.ها میهدف از تدوین این دستورالعمل، حصول اطمینان از عدم تاثیر سوء شرایط محیطی بر کیفیت و اعتبار نتایج آزمون

 دامنه کاربرد: .2

 باشد.می مرتبط با انجام آزمون در آزمایشگاه میکروبی آزمایشگاه ......های دامنه کاربرد این دستورالعمل تمامی نواحی و بخش
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 مراجع: .3

 ها:مسئولیت .4

 باشد.میکروبی می مسئولیت اجرای این دستورالعمل بر عهده مدیر فنی آزمایشگاه

 تعاریف: .5

 محوطه آزمایشگاه:  -5-1

مانند  ود.شگفته می گردند،به آزمایشگاه مربوط می هایی که در آن بخشی از کار آزمایشگاهی انجام و یا به نوعیبه کلیه مکان

 ها.محل دریافت و تحویل نمونه .آزمایشگاه

 :   مدارک و مستندات مرتبط .6

 درون سازمانی : -6-1

 .ندارد

 برون سازمانی:

 9899استاندارد ملی ایران به شماره 

 4806استاندارد ملی ایران به شماره 

    شرح فعالیت: .7

 تجهیزات و مواد: -7-1

 معرفها: مواد و -7-1-1

 پپتون نمکی  -7-1-1-1

 محیط کشت تریپتیک سوی آگار  -7-1-1-2
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 محیط کشت سابروز دکستروز آگار -7-1-1-3

 تجهیزات: -7-1-2

 اتوکلاو جهت استریل مرطوب -7-1-2-1

 لیتریمیلی 250ارلن  -7-1-2-2

درجه32± 0.5انکوباتور -7-1-2-3  

 درجه 25± 0.5انکوباتور یخچال دار  -7-1-2-4

 های شیشه ای یا پلی استیرنپلیت -7-1-2-5

 پیپت مدرج استریل -7-1-2-6

 پلیت استریل -7-1-2-7

 سوآب -7-1-2-8

 لوله آزمایش - 7-1-2-9

 همزن لوله )ورتکس(-7-1-2-10

 ایمنی و توصیه : 

 .در هنگام تهیه محیط کشت و انجام آزمون از دستکش ، ماسک و عینک ایمنی استفاده نمائید 

 کشت، به تاریخ انقضا و ظاهر محیط کشت توجه نمائید. هنگام تهیه محیط 

  .از ریختن مواد روی کفه ترازو هنگام توزین جدا خودداری کنید     

 روش نمونه برداری:-7-2

 نمونه برداری از سطوح با استفاده از سوآب: -7-2-1
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 سترون غوطه ور کنید.  سر سوآب را پس از خارج کردن از پوشش سترون در یک لوله حاوی محلول رقیق کننده

 سپس سر سوآب را بطور چرخشی روی دیواره داخلی لوله فشار دهید تا محلول اضافی آن خارج شود.

 باشند، مرطوب کردن آن ضروری نیست.در مورد سطوح مرطوب یا سوآپ هایی که خود مرطوب می 

 100بر هم در سطح تقریبی  سر پنبه ای سوآب را روی سطوح مورد بررسی قرار داده و آن را دو جهت عمود 

 سانتی متر مربع بغلطانید.

 .سوآب را در شرایط سپتیک در لوله حاوی مایع رقیق کننده قرار داده، انتهای آن را شکسته و در لوله را ببندید 

  ساعت پس از نمونه برداری باید مورد آزمون قرار  24در آزمایشگاه، نمونه ها در حداقل زمان ممکن و حداکثر تا

 یرد.گ

 نمونه برداری از هوا: -7-2-2

  ، پلیت مورد نیاز است. یک پلیت محتوی محیط کشت تریپتیک سوی آگار جهت  2به منظور نمونه برداری از هوا

تشخیص گونه های باکتری، یک پلیت حاوی محیط کشت سابروز دکستروز آگار جهت تشخیص قارچ ها و یک 

 شود.شاهد در نظر گرفته می پلیت حاوی محیط پلیت تریپتیک سوی آگار به عنوان

  ،شرایط اتاق باید در محدوده دما و رطوبت نرمال هوای داخل باشد. محل های آزمایش ترجیحا در مرکز اتاق

 ها و گوشه های اتاق باشد. میزان حضور افراد باید مانند شرایط عادی حفظ شود.کناره

 ها برداشته شوند. زمان جایگذاری و برداشت پلیت ها بر روی آنها قرار داده وبعد از گذشت یک ربع، در پلیت

 ها باید یادداشت گردد.پلیت

 باشد .دقیقه می 15برداری از هوای آزمایشگاه ها زمان پلیت گذاری برای نمونه 

  دهیم.دهیم و در نهایت نتایج را ارائه میساعت در گرم خانه قرار می 48سپس به مدت 

 کشت و گرمخانه گذاری:  -7-3

 سطوح :پایش  -7-3-1

  ثانیه مخلوط کنید به گونه ای که ارتفاع محتویات لوله  30لوله های حاوی سوآب را با استفاده از هم زن لوله به مدت

 سانتی متر پایین تر از سر لوله قرار گیرد. 3الی  2
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 های حاوی محیط کشت تریپتیک سوی آگار پلیت(TSA)   و سایروز دکستروز آگار(SDA)  اولیه را با سوسپانسیون

 لیتر انجام گیرد.میلی 1/0بصورت دو پلیتی تلقیح کنید. روش کشت بصورت سطحی و با حجم ماده تلقیحی 

 های پلیتSDA های حاوی ساعت و پلیت 72گراد به مدت درجه سانتی 25±1را در انکوباتورTSA      را در انکوباتور

 نید.ساعت گرمخانه گذاری ک 48گراد به درجه سانتی 32.5 ± 2.5

 بیان نتایج : – 7-4

 پایش سطوح :-7-4-1

 را محاسبه کنید. (N)لیتر از سوسپانسیون در هر میلی (cfu)های تشکیل شده ابتدا تعداد کلنی

 را از فرمول زیر محاسبه نمائید.  S(N(تعداد واحد های تشکیل دهنده کلنی در هر سانتی متر مربع از سطح مورد بررسی 

NS = 
𝑁.𝐹

𝐴
 × D  

Nلیتر محلول رقیق کننده= تعداد واحد های تشکیل دهنده کلنی در هر میلی  

fلیتر= حجم استفاده شده از محلول رقیق کننده بر حسب میلی  

D عکس رقت مورد استفاده = 

 A= سطح مورد بررسی بر حسب سانتی متر مربع 

 در صورتی که رقیق سازی نشده باشد از فرمول زیر استفاده کنید:

𝑁.𝐹

𝐴
  =S  N  

  پایش هوا : -7-4-2

 های قارچ و باکتری را شمارش نموده با پلیت شاهد مقایسه کنید.پس از پایان زمان گرمخانه گذاری، تعداد کلنی 
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  نتایج نمونه برداری در این روش عمدتا بر اساس تعداد ذرات یا باکتری ها در هر واحد سطح به واحد زمان بیان

 باشد.. در این روش، حجم هوای نمونه برداری شده مشخص نمی time)*(cfu/p/گردد می

 متر است.اندازه قطر پلیت بر حسب میلی p*  منظور از 

 

 

 

LQS-F503-01/00شماره سند:

00شماره ویرایش:

تاریخ:
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تاریخ

نام و امضای مدیر فنی

فرم ثبت شرایط محیطی آزمایشگاه

تاریختاریخ
فواصل زمانی فواصل زمانی

مکان  اندازه گیری: نام آزمایشگاه:
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شماره سند:

شماره ویرایش:

تاریخ:

ماهانههفتگیروزانهردیف

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

درب کمدها

داخل کمدها

نظافت تجهیزات

سطوح کاری

هود های آزمایشگاهی

کف زمین )نظافت ساده(

کف زمین )شستشو با مواد شوینده و ضد عفونی کننده(

میزها و صندلی ها

تاریخ

نام و امضای مدیرفنی

سیستم تهویه هوا

LQS-F503-02/00

00

مکان مورد نظافت

درب ورودی آزمایشگاه )شستشوی ساده(

فرم برنامه نظافت آزمایشگاه

نام آزمایشگاه:
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ف
دی

                             روز          ر

 مکان مورد نظافت
12345678910111213141516171819202122232425262728293031

1
درب ورودی آزمایشگاه 

)شستشوی ساده(

سطوح کاری2

 هودهای آزمایشگاهی3

کف زمین )نظافت ساده(4

5
کف زمین )شستشو با مواد 

شوینده و ضد عفونی کننده(

میزها و صندلی ها6

درب کمدها7

داخل کمدها8

نظافت تجهیزات9

سیستم تهویه هوا10

LQS-F503-03/00

00

شماره سند:

شماره ویرایش: فرم چك لیست نظافت آزمایشگاه
تاریخ:

نام آزمایشگاه:

تاریخ 

 نام و امضای مدیر فنی
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LQS-F503-04/00شماره سند:

00شماره ویرایش:

تاریخ:

اتاق کشت

 )حد مجاز آلودگی هوا 3 

کلنی(

 اتاق محیط سازي

)حد مجاز آلودگی هوا 3 

کلنی(

اتاق انکوباسیون

)حد مجاز آلودگی هوا  

3 کلنی(

اتاق شستشو و ضد عفونی

)حد مجاز آلودگی هوا  3 

کلنی(

اتاق کشت
 اتاق محیط

 سازي

اتاق

انکوباسیون

اتاق شستشو و 

ضد عفونی

فرم پایش دوره اي هوا و سطوح آزمایشگاه میکروبی 

میزان آلودگی سطوح  بعد از ضد عفونیمیزان آلودگی هوا)ماهیانه(

تاریخ ردیف

حدود مجاز آلودگی 

سطح در 100 سانتی متر 

مربع   5 کلنی

تاریخ

نام و امضای مدیرفنی

نام و امضاء

 کارشناس
توضیحات

* این مقدار با توجه به حداکثر میزان آلودگی در پایش های صورت گرفته در بهترین حالت انتخاب خواهد شد.
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 الگوی روش عملیاتی استاندارد اندازه گیری فلزات سنگین درآب: 17پیوسست شماره 

 

 در نمونه های آب و پساب اندازه گیری فلزات سنگین

 

Analyses of Heavy Metals in Water  

&  

Wastewater Samples 
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 آزمایشگاه سنجش فلزات

 های آب و پساباندازه گیری فلزات در نمونه

 9از   2صفحه شماره ویرایش: کد سند:

 

-ه فلزات سنگین در نموناندازه گیری هدف از تدوین این دستورالعمل ارائه روش های آماده سازی، هضم و  :هدف

 .پساب می باشد های آب و

-این دستورالعمل برای اندازه گیری فلزات در حد  :دامنه کاربردppb وppm  در آبهای خام، آب های سطحی و

 .در آزمایشگاه سنجش فلزات کاربرد دارد( پسابهای صنعتی و غیر صنعتی)پسابهای خام و تصفیه شده  آشامیدنی و

 تعاریفاصطلاحات و: 

ppm (mg/l) = part per million 

ppb (µg/l) = part per billion 

AAS= Atomic Absorption Spectrometry 

تجهیزات و مواد لازم:-4  

تجهیزات و لوازم:-1-4  

 دستگاه جذب اتمی-1-1-4

-ترازو با دقتg 0.00001 

-سانتریفوژ 

pH -متر 

- برقیهیتر 
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 های آب و پساباندازه گیری فلزات در نمونه سنجش فلزاتآزمایشگاه 

 9از  3صفحه  شماره ویرایش: کد سند:

 

-هود شیمیایی با فن قوی 

- و...( شیشه ساعت، قیف، پیپت، همزن، سنگ جوش)لوازم شیشه ای  

-سمپلر در حجم های مختلف و سر سمپلر 

 (…بالن ژوژه، فالکون، بشر و)ظروف حجمی در حجم های مختلف 

 :مواد شیمیایی لازم-2-4

 10, 100, 1000 ppm) (Stock)) های استاندارد مولتی فلزات با غلظت هایمحلول -1-2-4

اسید نیتریک غلیظ با درجه خلوص بالا ()( (HNO3سوپراپیور) 

- اسید کلریدریک غلیظ با درجه خلوص بالا)( (HClسوپراپیور) 

-اسید سولفوریک غلیظ با درجه خلوص بالا ()( (H2SO4سوپراپیور) 

-اسید پرکلریک غلیظ با درجه خلوص بالا ()( (HCLO4سوپراپیور) 

آب دیونایز 

 :تشریح انجام آزمون-5

- (شستشو)روش آماده سازی ظروف: 

 صابون یا پاک کننده خیسانده شوندظروف به مدت یک شبانه روز در ظروف پلاستیکی حاوی محلول آب و. 

ابتدا کاملا با آب شیر و سپس با آب مقطر آبکشی کنید. 

 10%ظروف را در محلول HNO3 روز قرار دهید6در دمای اتاق برای حداقل. 

(بار4حداقل ). کاملا با آب دیونایز شستشو دهید 
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 آزمایشگاه سنجش فلزات

 پسابهای آب و اندازه گیری فلزات در نمونه

 9از  4صفحه  شماره ویرایش: کد سند:

 

ظروف در محل مناسب و دور از آلودگی خشک و نگهداری شوند. 

این روش می بایست برای کلیه ظروف پلاستیکی و شیشه ای مانند در پوشها، سرسمپلرها، ظروف حجمی و  :توجه

 .آزمایشگاه به کار می روند، استفاده شود که در... 

به منظور آماده سازی نمونه های آب و یا پساب برای اندازه گیری یون های فلزی موجود در آنها  :روش هضم

 :جذب اتمی، در مرحله اول عمل هضم اسیدی با استفاده از یکی از روش های زیر ضروری می باشد به روش

روش هضم با اسید نیتریک: 

 را داخل یک بشر بریزید( میلی لیتر100) حجم مشخصی از نمونه اسیدی و کاملا مخلوط شده. 

5 میلی لیتر اسید نیتریک غلیظ و چند عدد سنگ جوش اضافه کنید. 

 یک شیشه ساعت به عنوان سرپوش و جلوگیری از آلودگی روی بشر قرار داده و نمونه را روی هیتر حرارت دهید تا

 .آرامی به جوش آید و تبخیر شود به

 حرارت را تا زمانیکه حجم نمونه به الیمیلی لیتر برسد، ادامه دهید. 

 (هضم کامل.) ادامه دهید تا وقتی نمونه شفاف شود( در صورت لزوم)عمل حرارت را با افزودن اسید نیتریک 

در طول عمل هضم نمونه نباید خشک شود. 

نمونه را به بالن ژوژه  دیواره بشر و شیشه ساعت را با آب دیونایز شستشو داده و میلی لیتر منتقل کنید و پس

 .شدن به حجم رسانیده و کاملا مخلوط نمایید از سرد

در صورت نیاز نمونه ها را سانتریفوژ و یا صاف نمایید. 
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 آزمایشگاه سنجش فلزات

 های آب و پساباندازه گیری فلزات در نمونه

 9از  5صفحه  شماره ویرایش: کد سند:

 

اسید کلریدریک -روش هضم با اسید نیتریک: 

 را داخل یک بشر بریزید( میلی لیتر100) حجم مشخصی از نمونه اسیدی و کاملا مخلوط شده. 

3 میلی لیتر اسید نیتریک غلیظ و چند عدد سنگ جوش اضافه کنید. 

بطور یکنواخت حرارت دهید یک شیشه ساعت به عنوان سرپوش روی بشر قرار داده و نمونه را بر روی هیتر. 

 باید دقت کرد که نمونه به جوش نیاید و خشک )میلی لیتر برسد، ادامه دهید 5حرارت را تا زمانیکه حجم نمونه به

 (.نشود

 میلی لیتر اسید نیتریک غلیظ اضافه کنید5نمونه را سرد کرده و مجددا. 

 قرار دهید و حرارت را اضافه کنید تا یک حالت رفلکسیک شیشه ساعت بر روی بشر قرار داده و مجددا روی هیتر 

 ملایم در داخل بشر ایجاد شود و در صورت نیاز مجددا اسید نیتریک اضافه کنید تا زمانیکه عمل هضم 

 (.کامل عبارت است از بی رنگ شدن نمونه و عدم تغییر در ظاهر نمونه در صورت ادامه حرارت هضم. )کامل شود

 میلی لیتر حجم نهایی نمونه 100میلی لیتر آب برای هر 15میلی لیتر اسید کلریدریک و 10نمونه را سرد کرده و

 .کنید اضافه

 دقیقه تا حل شدن کامل رسوبات و مواد باقیمانده ادامه دهید15عمل حرارت را به مدت. 

شو دهیدنمونه را سرد کرده و دیواره بشر و شیشه ساعت را با آب دیونایز شست. 

 میلی لیتر منتقل کرده و به حجم برسانید100نمونه داخل بشر را به بالن ژوژه با حجم. 

در صورت نیاز نمونه ها را سانتریفوژ و یا صاف نمایید. 
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 آزمایشگاه سنجش فلزات

 های آب و پساباندازه گیری فلزات در نمونه

 9از  6صفحه  شماره ویرایش: کد سند:

 اسید سو لفوریک -هضم با اسید نیتریکروش: 

حجم مشخصی از نمونه اسیدی و کاملا مخلوط شده را داخل بشر بریزید. 

 میلی لیتر اسید نیتریک غلیظ و سنگ جوش اضافه کنید و یک شیشه ساعت روی بشر بگذارید. 

 نمونه را تا نقحه جوش آهسته حرارت داده و عمل تبخیر را تا زمانیکه حجم نمونه به حدود میلی لیتر

 .دهید برسد، ادامه

 میلی لیتر اسید نیتریک غلیظ ومیلی لیتر اسید سو لفوریک غلیظ اضافه کنید. 

عمل تبخیر را تا خروج دود سفید SO3ادامه دهید. 

 چنانچه نموه شفاف نشده باشد مجددا میلی لیتر اسید نیتریک اضافه نموده و حرارت را تا خروج دود سفید

SO3حذف کامل  وHNO3ادامه دهید. 

 در تمام مراحل کار از خشک )زمانی که کلیه بخارات قهوه ای رنگ خارج شود، نمونه شفاف و بی رنگ می شود

 (.نمونه جلوگیری بعمل آید شدن

 نمونه را سرد کرده و بامیلی لیتر آب مقطر دیواره ظرف را شسته و تا نقحه جوش حرارت دهید. 

پس از انحلال کلیه نمکهای محلول، نمونه را صاف و یا سانتریفوژ کرده و به حجم مورد نظر برسانید. 

-اسید پرکلریک -روش هضم با اسید نیتریک: 

لا مخلوط شده را در یک بشر بریزیدحجم مشخصی از نمونه اسیدی و کام. 

 میلی لیتر اسید نیتریک و سنگ جوش اضافه کنید و و یک شیشه ساعت روی بشر بگذارید. 

 نمونه را روی هیتر حرارت داده تا به حجممیلی لیتر برسد. 
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 آزمایشگاه سنجش فلزات

 های آب و پساباندازه گیری فلزات در نمونه

 9از  7صفحه  ویرایش:شماره  کد سند:

 

  میلی لیتر اسید نیتریک ومیلی لیتر اسید پرکلریک را بطور جدا گانه اضافه کنید. 

 .در هنگام اضافه کردن اسیدها نمونه باید سرد باشد :توجه

 مجددا نمونه را به آرامی حرارت دهید تا دود سفید مربوط بهHCLO4  اگر نمونه شفاف نشد حرارت )ظاهر شود

 (.دهید تا عمل هضم کامل و نمونه شفاف شود را ادامه

 در صورت لزومیلی لیتر اسید نیتریک غلیظ برای کامل شدن هضم اضافه کنیدم. 

 نمونه را خنک کنید و و به میلی لیتر آب مقطر دیواره ظرف را شسته و حرارت را تا حذف اکسید های نیتروژن

 .دهید ادامه

 یا سانتریفوژ کرده و به حجم مورد نظر برسانیدسپس نمونه را صاف و. 

حرارت دادن مخلوط اسید پرکلریک و مواد آلی موجود در نمونه احتمال خطر انفجار را افزایش می دهد و  :توجه.

 :جلوگیری از این احتمال رعایت نکات زیر ضروری است به منظور

داسید پرکلریک را به محلول داغ حاوی مواد آلی اضافه نکنی. 

 قبل از استفاده از اسید ) را ابتدا با اسید نیتریک مخلوط کنید ( حاوی مواد آلی)همیشه این نوع نمونه ها

 (پرکلریک

در طول هضم با اسید پرکلریک و تشکیل دود سفید حتما از هود مخصوص استفاده کنید. 

در هنگام هضم با اسید پرکلریک از خشک شدن نمونه جدا خوداری نمایید. 
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 آزمایشگاه سنجش فلزات

 های آب و پساباندازه گیری فلزات در نمونه

 9از  8صفحه  شماره ویرایش: کد سند:

-5-ساخت محلول های استاندارد جهت رسم منحنی کالیبراسیون: 

محلول های استاندارد کالیبراسیون را از استانداردهای مولتی فلزات مادر((Stockبا آب دیونایز تهیه نمایید. 

حداقل استاندارد برای رسم منحنی کالیبراسیون باید آماده شود بطوریکه غلظت نمونه های مجهول و نمونه های

 اگر غلظت نمونه های مجهول و نمونه های مرجع خارج از )در محدوده غلظت این استاندارد ها باشد  مرجع

تر براسیون دیگری با استانداردهایی با غلظت بالاباشد نمونه ها باید رقیق شوند یا منحنی کالی منحنی کالیبراسیون

 (رسم شود و بالعکس

-آنالیز فلزات با دستگاه جذب اتمی: 

(قبل از آنالیز باید شرایط دستگاه برای هر عنصر مطابق با دستور العمل دستگاه(Cook Bookتنظیم شود. 

 دوتریم استفاده شوداز لامپ ( نور جذب شده توسط زمینه)برای تصحیح جذب زمینه. 

استیلن برای کار با سیستم شعله -استفاده از شعله هوا 

های هالو کاتد مربوط به هر فلز استفاده از لامپ 

صفر کردن دستگاه با آب دیو نایز 

اپتیمایز کردن دستگاه 

تزریق استاندارد های فلزی جهت رسم منحنی کالیبراسیون. 

مرجع و یک استاندارد میانی برای چک دستگاه قبل از آنالیز نمونه ها اندازه  حداقل یک نمونه شاهد، یک نمونه

 .شود گیری

آنالیز نمونه ها توسط دستگاه 



   
  
 

148 

 

 

 آزمایشگاه سنجش فلزات

 های آب و پساباندازه گیری فلزات در نمونه

 9از 9صفحه  شماره ویرایش: کد سند:

 

 :محاسبات و تهیه گزارش-5-5

 در خصوص نمونه های آب و پساب، دستگاه غلظت نهایی فلز را در نمونه های فوق در حدppm  و یاppb 

 .کند محاسبه می

نتایج حاصل از آنالیز نمونه و منحنی کالیبراسیون مربوط به هر فلز در هر نمونه ذخیره می شود. 

ز اعمال می گردددر صورت رقیق سازی و یا تغلیظ نمونه ضرایب فوق روی نتایج آنالی. 

 در نهایت نتایج بدست آمده بر حسبppm  و یاppb گزارش می شود. 

-مراجع و مستندات: 

- Standard Method 2005 (3030 A, 3030 B, 3030 C, 3030 D, 3030 E, 3030 F, 3030 G, 3030 

H, 3111 A, 3111 B) 

- Moopam 2010 (part V) 
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 الگوی روش اجرایی صحه گذاری روش های اندازه گیری:  18پیوست شماره 

 

 LQS-P504-01شماره سند:  

 00شماره ویرایش: 
 آزمون هایروش گذاریصحه اجرایی روش

 

 هدف: -1

 های آزمون به منظور گذاری روشهای مرتبط با صحههدف از تدوین این روش اجرایی تشریح چگونگی و تعیین مسئولیت  

 باشد.ها برای کاربرد مورد نظر میاطمینان از مناسب بودن روش

 دامنه کاربرد: -2

 دارد:های آزمون زیر کاربرد این روش اجرایی در آزمایشگاه ............... و در مورد روش

 های استاندارد نشدهروش 

 های طراحی شده و توسعه یافته توسط آزمایشگاهروش 

 شودهای استانداردی که در خارج از دامنه کاربردشان به کار گرفته میروش 

 های استاندارد بسط یافته یا اصلاح شدهروش 

 مراجع: -3

 مراجع آورده شود.

 :هامسئولیت -4

 باشد.می مدیران فنی آزمایشگاه مسئولیت اجرای این روش اجرایی با   

 :تعاریف -5
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 گذاری:صحه -5-1

شود که به وسیله آن عملکرد یک روش در برآورده نمودن الزامات مربوط به کاربرد مورد نظر تعیین به فرآیندی اطلاق می

 شود. می

 های عملکردی:مشخصه -5-2

آزمون تخصیص داد به عنوان مثال: صحت، دقت، توان به یک روش های عملکردی، کیفیت کارکردی است که میمشخصه

 گستره، خطی بودن و پایداری.

 دقت: -5-3

های مستقل که تحت شرایط قراردادی بدست آمده است. دقت به توزیع خطاهای تصادفی بستگی نزدیکی میان نتایج آزمون

باشد. اندازه دقت معمولاً با انحراف استاندارد نتایج آزمون گیری مرتبط نمیدارد و به مقدار صحیح یا مشخص کمیت مورد اندازه

شود. در بعضی موارد به منظور بیان دقت از مفهوم انحراف استاندارد بالاتر نشان داده میشود. دقت کمتر با انحراف محاسبه می

 آید:شود که از رابطه زیر به دست میاستفاده می (RSD1)استاندارد نسبی 

𝐑𝐒𝐃 =
𝐬

�̅�
 

 شود:مفهوم دقت، در یکی از سه حالت زیر تعریف می

 تکرارپذیری: -5-4

دهد که توسط یک اپراتور، در یک آزمایشگاه، در یک دوره زمانی کوتاه، نتایجی را نشان می دقت )انحراف استاندارد( مجموعه

های ضمن استفاده از یک روش مشابه و تجهیزات یکسان، در شرایط یکسان )تا حد امکان( و استفاده از مواد شیمیایی یا معرف

 شود.ینامیده م  2آزمایشگاهیاند. این دقت، دقت درونمشابه تولید شده

 دقت میانی: -5-5

                                                           
1 Relative standard deviation 
2 Within-Run-Precision 
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زمانی  هایدهد که توسط اپراتورهای مختلف، در یک آزمایشگاه، در دورهدقت )انحراف استاندارد( مجموعه نتایجی را نشان می

، تجهیزات متفاوت، در شرایط محیطی تغییر یافته و استفاده از مواد شیمیایی های آزمون متفاوتطولانی، ضمن استفاده از روش

 شود.آزمایشگاهی نامیده میاند. این دقت، تجدیدپذیری درون های مختلف در داخل یک آزمایشگاه تولید شدهمعرفیا 

 تجدیدپذیری: -5-6

 اند. های مختلف تحت شرایط متفاوت تولید شدهمعیار دقت در شرایطی است که نتایج توسط اپراتورهای مختلف در آزمایشگاه

 مدارک و مستندات مرتبط:   -6

 درون سازمانی: -6-1

 LQS-F504-01فرم ارزيابي روش آزمون به شماره 

 LQS-F504-02هاي آزمون به شماره گذاري روشفرم صحه

 LQS-L504-01هاي آزمون به شماره ليست روش

 LQS-P509-01روش اجرايي تضمين کيفيت نتايج آزمون به شماره 

 ندارد. برون سازمانی:  -6-2

    شرح فعالیت : -7

 هاانتخاب روش -7-1

ر نماید، مگالمللی( استفاده میای یا بینهای استاندارد )اعم از ملی، منطقهالامکان از روشها حتیآزمایشگاه جهت انجام آزمون

های استاندارد و موافقت مشتری، در مواردی که روش توسط مشتریان مشخص گردد. در بعضی موارد در صورت عدم وجود روش

 شود.های ابداع شده توسط آزمایشگاه استفاده میهای استاندارد تغییر یافته و یا روشاستاندارد نشده، روشهای از روش

رج های مندها، آزمایشگاه از روشهای استاندارد یا سهولت استفاده از سایر روشدر بعضی موارد به دلیل در دسترس نبودن روش

های ارائه ها، روششود که در این موارد با توجه به اعتبار این شرکتتفاده میهای راهنمای سازندگان تجهیزات اسدر کتابچه

 باشد.گذاری نمیشده از سوی آنان روش استاندارد تلقی شده و نیازی به صحه
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های گذاری توسط مدیر فنی تعیین شده و در لیست روشها به صحههای آزمون مورد استفاده در آزمایشگاه و نیاز آنروش

 گردند.درج می LQS-L504-01ن به شماره آزمو

 های استانداردتصدیق روش -7-2

یت های کنترل کیفشوند. در برنامهها تصدیق میهای استاندارد به منظور حصول اطمینان از توانایی آزمایشگاه در انجام آنروش

تشریح شده است، نیاز به این تصدیق  LQS-P509-01تضمین کیفیت نتایج آزمون به شماره  یآزمایشگاه که در روش اجرای

مورد توجه قرار گرفته است. تصدیق یک روش آزمون، اثبات توانایی آزمایشگاه در تکرار روش آزمون در یک سطح قابل قبول از 

گذاری در شرایط مورد استفاده، از طریق نشان دادن صحت، دقت و سایر پارامترهای یک روش، نشان باشد. صحهعملکرد می

 شود.ه میداد

 های آزمونگذاری روشصحه -7-3

 شود:های آزمون در موارد زیر انجام میگذاری روشصحه

 های استاندارد نشدهروش 

 های طراحی شده و توسعه یافته توسط آزمایشگاهروش 

 شودهای استانداردی که در خارج از دامنه کاربردشان به کار گرفته میروش 

 یا اصلاح شده های استاندارد بسط یافتهروش 

گردد، های آزمون، مدیر فنی با همکاری مدیرکیفی و دیگر افراد دارای صلاحیت که توسط وی تعیین میگذاری روشبرای صحه

 گذاری وهای استفاده شده برای صحهنماید. تکنیکگذاری روش آزمون تعیین میهای مناسب و ممکن را برای صحهتکنیک

 های زیر باشد:ند یکی یا ترکیبی از تکنیکتواتعیین عملکرد یک روش می

 )استفاده از مواد مرجع گواهی شده و یا مواد مرجع )به منظور تعیین درستی یا صحت روش آزمون 

 های دیگرمقایسه نتایج بدست آمده با نتایج حاصل از روش 
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 های کفایت تخصصی و تجزیه و تحلیل آماری نتایج با توجه به روش اجرایی تضمین مقایسات بین آزمایشگاهی یا آزمون

 LQS-P509-01کیفیت نتایج آزمون به شماره 

 قطعیت نتایج بر اساس درک علمی و تجارب عملیمحاسبه عدم 

 ارزیابی سیستماتیک عوامل موثر بر نتیجه 

شوند اقدام به یک روش آزمون، مدیر فنی آزمایشگاه مربوطه یا افرادی که توسط وی انتخاب می گذاریپیش از انجام صحه

نمایند به این منظور فرم ارزیابی روش آزمون به شماره  مطالعه روش آزمون و ارزیابی سیستماتیک عوامل موثر بر نتیجه می

LQS-F504-01 گردند. موثر بر نتیجه( مربوط به هر روش فهرست می گردد. در این فرم ابتدا الزامات )عواملتکمیل می

های روش تست را مورد ارزیابی قرار داده و پرسنل فنی آزمایشگاه با نظارت مدیر فنی وضعیت برآورده کردن هر یک از خواسته

ون این الزامات، فن نمایند. مدیر فنی آزمایشگاه پس از بررسی وضعیت برآورده شدن هر یک ازنتیجه را در فرم مربوطه درج می

 توانند شامل موارد زیر باشند:نماید. عوامل موثر بر یک روش آزمون میگذاری روش را مشخص میمورد نیاز به منظور صحه

 شرایط محیطی مورد نیاز برای انجام آزمون 

 هاگیری و دقت آنتجهیزات اندازه 

 کالیبراسیون تجهیزات 

 زمونصلاحیت لازم برای پرسنل انجام دهنده آ 

 هاآن مواد مصرفی و قابلیت 

 سازی نمونهحمل و نقل، جابجایی، انبارش و آماده 

 گیریها و ثبت نتایج اندازهها، انتقال دادهآوری دادهجمع 

 برداریالزامات نمونه 

 الزامات مربوط به تکرارپذیری و گرایش روش 

 شود:های آماری زیر استفاده میآزمون از روشگذاری روش گذاری، به منظور صحههای صحهپس از تعیین تکنیک
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  تستt های دو سری نمونه به منظور تعیین صحت. مقدار برای نشان دادن اختلاف بین میانگینt شده باید  همحاسب

 باشد.می tکمتر و یا مساوی مقدار کلیدی 

  تستF  تعیین دقت. مقداربرای نشان دادن اختلاف بین انحراف معیارهای دو مجموعه نمونه به منظور F  محاسبه شده

 باشد. Fباید کمتر و یا مساوی مقدار کلیدی 

 ارائه شده است.  LQS-P509-01توضیحات بیشتر در این خصوص در روش اجرایی تضمین کیفیت نتایج آزمون به شماره 

 ردد.گثبت می LQS-F504-02های آزمون به شماره گذاری روشگذاری در فرم صحهنتایج حاصل از صحه

 هنگامی که یک یا چند تغییر در روش آزمون صحه گذاری شده و یا شرایط انجام آزمون )از جمله شرایط محیطی( :1یادآوری 

 گذاری آزمون بایستی تکرار شود.به وجود آید، صحه

 گذاری روش بایستی همگام با توسعه روش به روز شود.صحه :2یادآوری 

 گذاریانجام صحه -7-4

 شود.ریزی و انجام میدیده برنامههای آزمون توسط پرسنل دارای صلاحیت و آموزشروشگذاری صحه
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LQS-F504-02/00شماره سند:

00شماره ویرایش:

تاریخ:

توضیحات:

توضیحات:

توضیحات:

توضیحات:

                                                                                                               

سوابق مربوطه:

:Z-SCORE  کاربرد ندارد       رد         قبول

سوابق مربوطه:

اظهارنظر مدیر فنی مربوطه

 نمی باشد     با توجه به نتایج حاصل از صحه گذاری، روش آزمون در آزمایشگاه قابل استفاده می باشد

شرح اقدامات مورد نیاز:

توضیحات:

تاریخ

نام و امضاء مدیر فنی
                                                                                                                                                                                   

نام و امضاء مجری

   کاربرد ندارد        رد      سایر پارامترهای عملکردی مورد استفاده:  قبول

سوابق مربوطه:

  :F-TEST  کاربرد ندارد       رد         قبول

سوابق مربوطه:

:T-TEST  کاربرد ندارد       رد         قبول

فرم صحه گذاري روش هاي آزمون

توضیحات:

کد دستگاه:نام دستگاه مورد استفاده:

نتایج صحه گذاری

مشخصات نمونه)های( مورد استفاده

کد نمونه)ها(:نام نمونه)ها(:

نام مجري صحه گذاري:نام روش آزمون:

قبول         رد       کاربرد ندارد  صحت:   
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 نمونه فرم شناسنامه تجهیزات :19پیوست شماره 

 

 

 

 

شماره سند:

شماره ویرایش:

تاریخ:

کد شناسایی:مدل:نام دستگاه:

نام نمایندگی:شماره سریال:

ردیف

ا: فشار محیط:دم

سایر موارد:رطوبت:

C.B.Uسالانه شش ماههسه ماههماهانههفتگیروزانه
بیش از

 یك سال

صحت اسمی پارامتر یا پارامترهاي مورد اندازه گیري  گستره کاري

فرم شناسنامه تجهیزات 

.2

LQS-F505-01/00

00

کمیت ها و گستره و صحت اسمی به پیوست ارائه شده است.                              شماره کاتالوگ تجهیز:

شرکت سازنده:

 متعلقات و تجهیزات جانبی دستگاه 

شرایط محیطی مورد نیاز

 .لیست متعلقات و تجهیزات به پیوست ارائه شده است

.4

.5

.6

.1

.3

برنامه کالیبراسیون و سرویس تجهیزات 

بررسی های میانی تجهیز

سرویس  نگهداری دستگاه

تعویض قطعات خاص

کالیبراسیون

اقدامات
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نقاط 

کنترلی

معیار

 پذیرش

دوره سرویس و نگهداري  نوع سرویس و نگهداري

روش کنترلدوره کنترلیپارامتر کنترلی

سرویس و نگهداری

روش کنترل میانی

افراد مجاز به استفاده از تجهیز :
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 فرم برنامه ریزی فعالیت های کنترل کیفی آزمایشگاه:  20پیوست شماره 

 

 

LQS-F509-01/00شماره سند:

00شماره ویرایش:

تاریخ:

کد شناسایی نمونه:نوع نمونه:

نام آزمون کننده:نام آزمون:

روش کنترل کیفیت:

  خیر   آیا نیازی به صدور فرم درخواست اقدام اصلاحی و/ پیشگیرانه وجود دارد؟   بلی

    خارجی           نوع فعالیت کنترل کیفیت:   داخلی

شرح فعالیت انجام شده

نام آزمایشگاه:

فرم ثبت فعالیت هاي کنترل کیفیت

نتایج محاسبات:

نتیجه فعالیت کنترل کیفیت

تجزیه وتحلیل نتایج:

تاریخ انجام آزمون:

 شرح محاسبات به پیوست ارائه شده است  

در صورت پاسخ مثبت، شماره فرم اقدام اصلاحی/ پیشگیرانه:
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LQS-F509-02/00شماره سند:

00شماره ویرایش:

تاریخ:

T TESTF TEST

داخلی

خارجی

داخلی

خارجی

داخلی

خارجی

داخلی

خارجی

داخلی

خارجی

داخلی

خارجی

داخلی

خارجی

داخلی

خارجی

داخلی

خارجی

آزمون های مقایسه ای
نمودارهای کنترلی

فرم برنامه فعالیت هاي کنترل کیفیت آزمایشگاه

فنون آماری مورد استفاده

نام آزمون

ف
دی

ر

نام آزمایشگاه:

سایر فنون آماریتواتر اجرا

نحوه 

کنترل 

کیفیت



   
  
 

161 

 

 تعیین دوره کالیبراسیون تجهیزات: :21پیوست شماره 

12964.pdf
 

 استاندارد ملی ایران در خصوص استاندارد کردن محلولهای شیمیایی :22پیوست شماره 

18069.pdf
 

 الگوهای طرح نمونه برداری  :23پیوست شماره 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

fdp. ه برداری مون ستورالعمل ن د
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 ISOطراحی شده سیستم مدیریت کیفیت بر اساس الزامات استاندارد  :الگوی نظامنامه24 پیوست شماره

17025:2005 
 

  نظامنامه کیفیت LQM  00/شماره سند:  

 کلیات  

 ... تاریخچه فعالیت آزمایشگاه 

 ، با اهداف زیر تاسیس و شروع به فعالیت نموده است:هزار متر مربع 16 در زمینی به مساحت ..............شرکت 

نیروهای  گیری از کارشناسان وبا بهرهفعالیت خود را  24/05/1375به ثبت رسیده و آزمایشگاه این شرکت از تاریخ   24/05/1355این شرکت در تاریخ 

  .تجهیزات پیشرفته آغاز نمودمجرب و با استفاده از 

های شیمیایی و میکروبی مرتبط با های تولید در زمینه آزمونعامل شرکت و مستقل از فعالیتمستقیما زیر نظر مدیریت  ...................... آزمایشگاه

خود قرار داده را سرلوحه کار  3 - 6شماره  تعریف شده در پیوست کیفیت مشینماید و خطها منطبق بر استانداردهای مربوطه فعالیت میهشویند

 باشد:آزمایشگاه مطابق با جدول زیر می هایاست. دامنه فعالیت

 های مشمول دامنه کاربرد سیستم کیفیتامنه خدمات و آزموند

 ..............دامنه کاربرد تایید صلاحیت آزمایشگاه

 عنوان آزمون آزمون محور محصول محور نام محصول ردیف
محدوده 

 کاربرد
 توضیحات مرجع
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 دامنه کاربرد :اولصل ف

گیری از همستقر شده است تا با بهر، با هدف ایجاد یک سیستم مدیریتی مستقل و مبتنی بر کیفیت، طراحی و ...................سیستم کیفیت آزمایشگاه 

خصصی های مدیریتی، فنی و ته نماید و همچنین کلیه فعالیتیاین سیستم، آزمایشگاه بتواند خدمات خود را با بهترین کیفیت به مشتریان خود ارا

های حیت و شایستگی خود را به گیرندگان خدمات و گروهالمللی، صلاهای ملی یا بینها و اعتبارنامهخود را به بهترین نحو اداره نموده و با اخذ گواهینامه

ه کلیه شود، در برگیرند، که از این پس و در این نظامنامه به اختصار آزمایشگاه نامیده می................... ذینفع اثبات نماید. سیستم کیفیت آزمایشگاه

 گیرد.این نظامنامه را در بر می 1سوی دیگر، تمام خدمات آزمایشگاهی مندرج در فصل یندهای آن بوده و از آای مدیریتی و فنی آزمایشگاه و فرهفعالیت

ه یخود ارا سازمانیسازمانی و بروناز دیدگاه دیگر، سیستم کیفیت همچنین در برگیرنده کلیه خدماتی است که آزمایشگاه به کلیه مشتریان درون

 نماید.می

 ISO/ IECالمللیهای قابل انجام و بر اساس استاندارد بینعالیت، دامنه خدمات و ماهیت آزمونسیستم کیفیت آزمایشگاه با توجه به نوع ف

 طراحی و مستقر گردیده است. "های آزمون و کالیبراسیونالزامات عمومی برای احراز صلاحیت آزمایشگاه"با عنوان  17025:2005

ه الگوی مناسب برای آشنایی و آگاهی کاربران سیستم با مفهوم، ساختار و نحوه یو ارااین نظامنامه با هدف تشریح ساختار سیستم کیفیت آزمایشگاه 

 رسانی بهتر به گیرندگان خدمات تهیه و تدوین شده است.اجرای آن و همچنین آگاهی و اطلاع

یفیت به طور کلی تشریح شده است و ارجاعات های موثر بر کدر این نظامنامه، قوانین و مقررات حاکم بر این آزمایشگاه و همچنین نحوه اجرای فعالیت

 های این نظامنامه است.ها و دیگر مدارک سیستم کیفیت از ویژگیالعملهای اجرایی، دستورلازم به روش

رد الگو بوده کاملاً منطبق با استاندا 5و  4ای است که فصول و بندهای مربوط به هر فصل به خصوص فصل بندی نظامنامه به گونهنحوه ویرایش و فصل

 جستجو و درک نماید. ،تواند به راحتی ارتباط آن را با استاندارد الگواین نظامنامه می دو کاربر

های آزمایشگاه و برای کلیه مشی کیفیت و اهداف کلان آزمایشگاه در کلیه بخشسازی و اجرای آن در راستای خطرعایت الزامات تعریف شده و پیاده

 باشد.یشگاه الزامی میکارکنان شاغل در آزما
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 مراجع اصلی: دوم فصل

 باشد:تعاریف و اصطلاحات بکار گرفته شده در این نظامنامه و سیستم کیفیت بر اساس مراجع زیر می

- ISO/ IEC 17000 واژگان و مبانی عمومی -: ارزیابی انطباق 

 (VIM) شناسیاندازهلاحات پایه و عمومی : واژگان و اصط4723استاندارد ملی ایران  -

- ISO 9000:2000مبانی و واژگان -های کیفیت: سیستم 

- VIM المللی واژگان عمومی و پایه در علم اندازه شناسی، تهیه شده توسط لغت نامه بینBIPM ،IEC ،IFCC ،ISO ،IUPAC ،IUPAP 

 .OIMLو 

- GUMقطعیت در اندازه گیری، منتشر شده توسط ، راهنمای بیان عدمBIPM ،IEC ،IFCC ،ISO ،IUPAC ، IUPAPو OIML 

- ISO 19011یا محیط زیستهای مدیریت کیفیت و ، راهکارهایی برای ممیزی سیستم 

- ISO Guide 30 اصطلاحات و تعاریف به کار رفته مرتبط با مواد مرجع ، 

- ISO Guide 31، هاها و برچسبمحتوای گواهینامه -مواد مرجع 

- ISO Guide 32ی تحلیلی و استفاده از مواد مرجع گواهی شده، کالیبراسیون در شیم 

- ISO Guide 33، کاربردهای مواد مرجع گواهی شده 

- ISO Guide 34الزامات کلی برای صلاحیت تولیدکنندگان مواد مرجع ، 

 فصل سوم: واژگان و تعاریف

 روش اجرایی:

 (5-4-3 3، بند 1380سال  9000ایزو  -ای برای انجام یک فعالیت یا فرآیند )استاندارد ایرانطریقه مشخص شده

 نمونه برداری:

 (2-3تهیه یک نمونه از مورد ارزیابی انطباق طبق یک روش اجرایی )

 (2-3آزمون تعیین یک یا چند ویژگی از یک مورد ارزیابی انطباق بر طبق یک روش اجرایی )

 رود.عموما در خصوص مواد اولیه، محصولات یا فرآیندها به کار می "آزمون"یادآوری:

 بازرسی:

ها با الزامات مشخص شده یا با الزامات عمومی بر مبنای قضاوت (، فرآیند یا تاسیسات و تعیین انطباق آن3-3بررسی طراحی محصول، محصول )

 ای )اظهار نظر تخصصی(حرفه

 ممیزی:
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ورت عینی ها به صیا سایر اطلاعات مرتبط و ارزیابی آن "های مبتنی بر واقعیتبیانه"فرآیند نظام یافته، مستقل و مدون برای به دست آوردن سوابق، 

 شوند.( برآورده می1-3جهت تعیین میزانی که الزامات مشخص شده )

هم در خصوص و نهادهای ارزیابی انطباق به صورتی عمومی تر به  "ارزیابی"های مدیریت کار برد دارد برای سیستم "ممیزی"در حالی که  یادآوری:

 رود.کار می

 ارزیابی همترازی:

یک گروه هم پیمان  "نامزدهای عضویت "( ، به وسیله نمایندگان سایر نهادهای عضو یا توسط 1-3ارزیابی یک نهاد بر اساس الزامات مشخص شده )

(7-10) 

 بازنگری:

-3ر رابطه با اینکه الزامات مشخص شده )ها، دو نتایج این فعالیت "تعیین"و  "انتخاب"های مراحل تصدیق مناسب بودن، کفایت و اثر بخشی فعالیت

 برآورده شده است. "مورد ارزیابی انطباق"( بوسیله یک 1

 شکایت:

های آن نهاد ( در ارتباط با فعالیت6-2( که توسط هر فرد یا سازمان به نهاد ارزیابی انطباق )4-6بیان نارضایتی بغیر از درخواست رسیدگی مجدد )

 شود.رود، ابراز میهای آن نهادی که انتظار پاسخ از آن می( درارتباط یا فعالیت6-2نهاد تایید صلاحیت )( یا 5-2ارزیابی انطباق )

 فصل چهارم: الزامات مدیریتی    

 :مقدمه 

 دن الزاماتهای جاری در آزمایشگاه به منظور برآورده نموها و روشمشیدر این فصل از نظامنامه کیفیت آزمایشگاه، ساختار سیستم کیفیت، خط

 معرفی و تشریح شده است. ISO/IEC 17025مدیریتی استاندارد 

 :سازمان

اساس قوانین و مقررات جاری عمل نموده و دارای  رود. سازمان مادر بر، یکی از واحدهای اصلی این سازمان به شمار می.............آزمایشگاه  -4-1-1

مشی کیفیت ذکر شده است، متعهد شده ارشد آزمایشگاه با توجه به مواردی که در خط مدیرباشد. ربط میمجوزهای لازم از سوی مراجع قانونی ذی

ها و و نیازهای مشتریان و مراجع قانونی را در راستای سیاست ISO/ IEC 17025ه نماید که الزامات استاندارد یاست که خدمات خود را به نحوی ارا

بر اساس روزنامه رسمی شرکت پذیرد هایی که توسط آزمایشگاه انجام میولیت حقوقی فعالیتئسهای کلی سازمان مادر برآورده نماید. ممشیخط

 .باشدمی ..........بر عهده 24/05/1355 مورخ .2589 به شماره ثبت، ...........

 هاآنو به کارگیری  ISO /IEC 17025 المللیاندارد بینر خدمات آزمایشگاهی ضمن رعایت الزامات استتایه هرچه بهآزمایشگاه برای ار -4-1-2

های مشتریان خود را در طراحی و استقرار سیستم کیفیت ها و خواستهبه عنوان مرجع اصلی طراحی و استقرار سیستم کیفیت خود، تمامی نیازمندی

 گیرد.یالمللی نیز بهره مملی و بینهای خود در صورت نیاز از دیگر مراجع معتبر لحاظ نموده در تهیه و تدوین مستندات سیستم کیفیت و انجام آزمون
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ر های مندرج دهای آزمایشگاه را بر اساس دامنه خدمات و آزمونای طراحی شده است که تمامی فعالیتسیستم کیفیت آزمایشگاه به گونه -4-1-3

ایج را در دهی نتدریافت نمونه تا گزارش های مدیریتی و فنی آزمایشگاه ازها کلیه فعالیتدهد. این فعالیتاین نظامنامه، تحت پوشش قرار می 2-1بند 

 گیرد.بر می

شوند که کلیه الزامات سیستم کیفیت را برآورده ریزی و اجرا میهای فنی و تخصصی آزمایشگاه به نحوی طرحتمامی خدمات و فعالیت -4-1-4

-LQS نامه رازداری کارکنان آزمایشگاه به شمارههای خود ضمن کسب اختیارات لازم، با امضای فرم تعهدولیتئنمایند. تمامی کارکنان در اجرای مس

F401-01 های تدوین شده، تلاش نمایند و ها مطابق روشاند که در راستای حفظ اطلاعات محرمانه مشتریان و اجرای صحیح فعالیتمتعهد شده

ر طرفی و عدم تاثیر پذیری از دیگرعایت کامل بیول دانسته و متعهد هستند تا با ئهای مشتریان مسخود را در برابر سیستم کیفیت و نیازمندی

 ه نمایند.یه خدمات پرداخته و نتایج را با صحت و دقت کامل به مشتریان آزمایشگاه ارایهای سازمان، به اراقسمت

 آزمایشگاه محورهای اصلی مربوط به سازماندهی الزامات مدیریتی خود را به صورت زیر طراحی نموده است: -4-1-5

های آمده است، ارتباطات درون سازمانی بین قسمت همین نظامنامه 4-6در پیوست در سازمان مادر که  آزمایشگاهجایگاه  انی آزمایشگاه وسازم ساختار -

ها و اختیارات کارکنان ولیتئنظامنامه آمده است، مس 5-6دهد. شرح مشاغل کارکنان کلیدی آزمایشگاه که در پیوست مختلف آزمایشگاه را نشان می

های اجرایی آزمایشگاه نیز به تشریح و درک ها و اختیارات لازم در روشولیتئهایشان مشخص نموده است. درج تمامی مسکلیدی را در اجرای فعالیت

 کند.ها و اختیارات در سیستم کیفیت کمک میولیتئبهتر مس

 و اهداف سازمان، اختیارات لازم، منابع کیفیت مشیارشد آزمایشگاه با هدف استقرار و اجرای اثربخش سیستم کیفیت و حرکت در راستای خط مدیر -

کیفیت  مها، تمامی انحرافات در سیستهای لازم را در اختیار کارکنان ذیربط قرار داده تا بتوانند ضمن انجام صحیح فعالیتانسانی، تجهیزات و زیرساخت

 را رفع نمایند. هاآنو عملیات فنی آزمایشگاه را شناسایی نموده و با اتخاذ اقدامات مناسب 

 توان به صورت زیر بر شمرد:های سازمانی کلیدی آزمایشگاه را میشده، پست سازمانی ارایه ساختارتوجه به با 

 ارشد مدیر -

 میکروبی فنی آزمایشگاه مدیر -

 شیمیمدیر  فنی آزمایشگاه  -

 مدیر کیفی -

 کارشناس آزمایشگاه -

 مسئول پشتیبانی اداری و مالی -

ایشگاه مبه منظور حصول اطمینان از مبرا بودن کلیه کارکنان آزمایشگاه از هرگونه فشار و تاثیرپذیری نابجای داخلی و خارجی که بر کیفیت کار آز

بودن کارکنان از فشارهای نابجای داخلی  رهابر  LQS-F401-02ه مدیریت به شماره بیانی فرم از طریق ...........شرکت  عامل تاثیر گذار است، مدیریت

های لازم و ایجاد آگاهی در میان کارکنان و ه آموزشیو خارجی و حفظ اسرار مشتریان در این آزمایشگاه تاکید نموده است. همچنین آزمایشگاه با ارا

 دارد. گهن کیفی آزمایشگاه سعی نموده است کارکنان را از هرگونه تاثیرپذیری نابجا به دورمشی کیفیت و اهداف همچنین از طریق اجرای صحیح خط

شوند که اطلاعات محرمانه مربوط به مشتریان، محرمانه تلقی شده و نگهداری ها در آزمایشگاه به نحوی نگهداری میاطلاعات و سوابق مربوط به آزمون

دسترسی خواهند داشت. سطوح دسترسی به سوابق مذکور در روش اجرایی کنترل سوابق به  هاآنذیربط به ولین ئای است که تنها مسبه گونه هاآن

 تشریح گردیده است. LQS-P413-01شماره 

( از سازمانیسازمانی یا برونها، نظرات، پیشنهادات و بازخورهای مشتریان )اعم از درونارشد آزمایشگاه و کارکنان آن ضمن توجه به خواسته مدیر

های ههرگونه فعالیتی که موجب کاهش اعتماد به صلاحیت، بیطرفی و یا عملکرد آزمایشگاه شود، اجتناب نموده و رعایت تمامی این موارد در برنام

 شود.سازی کارکنان، همواره لحاظ میآموزشی و آگاه
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فنی آزمایشگاه، همچنین جایگاه آزمایشگاه  مدیرانو  ارشد و ارتباط بین مدیر کیفی، مدیر LQS-F401-05 به شماره سازمانی آزمایشگاهفرم چارت 

 این نظامنامه تشریح شده است. 4-6در سازمان مادر در پیوست 

غل به شماره شرح مشاغل و شرایط احراز شهای سازمانی آزمایشگاه در قالب فرم  ها و اختیارات مربوط به هر یک از سمتولیتئشرایط احراز، مس

LQS-F502-04 رد نیاز ها و اختیارات موولیتئآمده و به تمامی کارکنان آزمایشگاه ابلاغ شده است. دیگر مستندات سیستم کیفیت آزمایشگاه، مس

و تایید گزارشات آزمون، فرم  برای انجام آزمون هاولیتئجهت مشخص نمودن مس های مدیریتی و فنی را تشریح نموده است.جهت انجام فعالیت

 نماید.است که برای هر آزمون موارد اشاره شده در هر آزمون را مشخص می تهیه شده LQS-F401-04به شماره  مهارت و توانمندی کارکنانماتریس 

 اهفنی آزمایشگ  انو مدیر مدیر کیفیشرح مشاغل مدیر ارشد، سازی، برداری، آمادهها و اختیارات مربوط به نمونهولیتئجهت بهتر مشخص نمودن مس

 به پیوست همین نظامنامه آمده است. LQS-F502-04به شماره  شرح مشاغل و شرایط احراز شغلفرم در قالب 

، یها بر عهده مدیر کیفآنهای فنی آزمایشگاه بر حسب نوع و ماهیت تمامی اختیارات لازم جهت نظارت کامل و موثر بر عملکرد کارکنان و فعالیت

ن های مرتبط، بر ایها، تجارب و آموزشگیری از منابع لازم و بر اساس سوابق کاری، مهارتتوانند با بهرهفنی و یا جانشینان وی بوده و آنان می انمدیر

 ها نظارت نمایند.فعالیت

ها و ت فنی آزمایشگاه در ارتباط با انجام آزمونولیت کلی عملیائتوسط مدیر ارشد تعیین شده و بر اساس شرح شغل خود، مس فنی آزمایشگاه انمدیر

 کسب اطمینان از عملکرد صحیح و مطلوب آزمایشگاه را بر عهده دارند.

ی هاولیت حصول اطمینان از اجرای صحیح و اثربخش سیستم کیفیت در تمامی جنبهئآزمایشگاه نیز توسط مدیر ارشد تعیین شده و مس مدیر کیفی

 ارشد را بر عهده دارد. ه مدیردهی مستمر بآن و گزارش

موجود  LQS-L401-01در لیست پرسنل کلیدی و امضاهای مجاز به شماره  هاآنهای سازمانی و افراد جانشین یک از افراد مرتبط با پست نام هر

 باشد.می

اهمیت وظایف آنان و اینکه چگونه در تحقق  های آموزشی به منظور حصول اطمینان از آگاهی کارکنان ازسازی کارکنان و برگزاری مستمر دورهآگاه

 د.شوباشد و منابع لازم در این خصوص توسط مدیر ارشد آزمایشگاه فراهم میهای آزمایشگاه میهای فعالیتاهداف آزمایشگاه نقش دارند، از اولویت

 آزمایشگاه و برگزاری جلسات منظم داخلی یندهای ارتباطی از طریق مدارک و سوابق ایجاد شده درآنتقال اطلاعات در آزمایشگاه و فرا -4-1-6

 گیرد.صورت می روز یکبار( 15)بصورت 

 1-4م بند یمراجع و ضما

  LQS-F401-05شماره  به سازمانی آزمایشگاهفرم چارت  -

 LQS-F502-04به شماره  شرح مشاغل و شرایط احراز شغلفرم  -

 LQS-F401-02بیانیه مدیریت به شماره فرم  -

 LQS-F401-01تعهدنامه رازداری کارکنان آزمایشگاه فرم  -

 LQS-L401-01لیست پرسنل کلیدی و امضاهای مجاز  -

 LQS-F401-04به شماره مهارت و توانمندی کارکنان فرم ماتریس  -

 LQS-P413-01روش اجرایی کنترل سوابق به شماره -

 :مدیریتسیستم 

های خود و منطبق با استاندارد به منظور طراحی، استقرار و نگهداری یک سیستم کیفیت مدون و متناسب با فعالیت .......... آزمایشگاه -4-1-7

مستندات مورد نیاز را تهیه و تدوین نموده است. فهرست مستنداتی که در ارتباط با سیستم مدیریت کیفیت  ISO/IEC 17025:2005المللی بین

 گردآوری شده است. LQS-L403-01ستندات به شماره فراهم شده است در لیست اصلی م



   
  
 

168 

را که در آن به اهداف کلی و تعهد وی نسبت به اجرای صحیح و با کیفیت  LQPبه شماره  کیفیتمشی  ارشد آزمایشگاه، خط مدیر -4-1-8

مشی و اهداف های زمانی مشخص، اقدام به بازبینی و بازنگری خطاشاره شده است مدون نموده است. مدیر ارشد در دوره های انجام آزمونفعالیت

 نماید.می هاآنتعیین شده از نظر تداوم مطلوبیت و مناسب بودن 

 ISO/ IEC 17025المللیمتعهد شده است کلیه الزامات استاندارد بین LQPبه شماره  کیفیتمشی ارشد آزمایشگاه از طریق خط مدیر -4-1-9

ا، هزیو سیستم مدیریت کیفیت آزمایشگاه را برآورده نموده و منابع لازم را در این راستا فراهم نماید. همچنین با توجه به نتایج حاصل از ممی

ها، و تجزیه و تحلیل داده LQOبه شماره  و اهداف کیفیت LQPبه شماره  کیفیت مشیهای مدیریت، اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه، خطبازنگری

 دهد.سیستم کیفیت آزمایشگاه را به طور مداوم بهبود می

 اندیرو م چنین ارتباط مستمر با مدیر کیفیمگیری از ارتباطات درون سازمانی مناسب و انتقال اطلاعات و همدیر ارشد آزمایشگاه با بهره -4-1-10

 نماید.فنی آزمایشگاه از آگاهی و درک کارکنان از اهمیت برآورده نمودن الزامات مشتریان و الزامات قانونی و مقرراتی مرتبط اطمینان حاصل می

 باشد.تندات مدیریتی و فنی مرتبط میاین نظامنامه ضمن تشریح ساختار سیستم کیفیت حاکم بر آزمایشگاه، شامل ارجاعات لازم به مس -4-1-11

 همین نظامنامه آمده است. 5-6فنی آزمایشگاه در پیوست  انو مدیر اغل مدیر کیفیشرح مش -4-1-12

مورد  LQS-P403-01کلیه تغییرات مورد نیاز در سیستم کیفیت و مستندات مربوطه مطابق روش اجرایی کنترل مستندات به شماره  -4-1-13

 گونه تغییرات به نحوی است که یکپارچگی سیستم کیفیت حفظ گردد.اعمال اینید قرار گرفته و یبازنگری و تا

 2-4م بند یمراجع و ضما

 LQS-L403-01اصلی مستندات به شماره  لیست -

 LQP کیفیت مشیخط -

 LQOاهداف کیفیت  -

 LQS-P403-01روش اجرایی کنترل مستندات به شماره  -

 :کنترل مستندات

 کلیات -4-1-14

ی سازمانبا هدف کنترل کلیه مستندات سیستم کیفیت آزمایشگاه )شامل مستندات درون LQS-P403-01روش اجرایی کنترل مستندات به شماره 

، افزارها، مشخصات فنی، نرمهای آزمونها، استانداردها، روشنامهینیهای کاری، آالعملاجرایی، دستورهای یا مستندات برون سازمانی( مانند روش

 ها تهیه و تدوین شده است.های راهنما و فرمکتابچه

 مستنداتتصویب و صدور  -4-1-15

مراحل  LQS-P403-01 رهکلیه مستندات درون سازمانی آزمایشگاه، پیش از صدور و بر اساس روش اجرایی کنترل مستندات به شما -4-3-2-1

 گذرانند.ید و تصویب را مییتهیه، تا

وضعیت توزیع مستندات بوده و  ،ری جاری مستنداتحاوی نام، وضعیت بازنگ LQS-L403-01لیست اصلی مستندات به شماره  -4-3-2-2

ر اختیار د صورت الکترونیکیه ب نماید. این فهرست به منظور پیشگیری از استفاده از مستندات نامعتبر یا منسوخرا مشخص می هاآنوضعیت اعتبار 

 کلیه افراد مرتبط در آزمایشگاه قرار دارد.

 کند که:اطمینان حاصل می  LQS-P403-01آزمایشگاه با اجرای روش اجرایی کنترل مستندات به شماره  -4-3-2-3

 باشد.های مورد نیاز در آزمایشگاه در دسترس مینسخ معتبر از مدارک در محل -الف
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یت و مناسب بودن مورد تجدید انتشار ای بازنگری شده و در صورت لزوم به منظور حصول اطمینان از تداوم مطلوبمستندات به صورت دوره -ب

 گیرند.قرار می

 گردند.آوری میهای استفاده جمعمدارک نامعتبر یا منسوخ از محل -ج

 شوند.گذاری میمناسبی علامت همدارک منسوخ نگهداری شده و به نحو -د

به صورت انحصاری شناسایی  LQS-P403-01مستندات ایجاد شده در آزمایشگاه مطابق روش اجرایی کنترل مستندات به شماره  -4-3-2-4

 شود.مشخص می هاآنکنندگان د و تصویبییل صفحات و نام و امضای تهیه، تاشده و تاریخ اجرا، شماره انتشار، شماره صفحات، تعداد ک

 تغییر مستندات -4-1-16

 ه شمارهب رل مستنداتول و مطابق روش اجرایی کنتئاعمال تغییر در مستندات سیستم مدیریت کیفیت آزمایشگاه توسط افراد مس  -4-3-3-1

LQS-P403-01 پذیر است.امکان 

 شوند.تمامی سوابق مربوط به تغییرات در مستندات نگهداری می  -4-3-3-2

شوند، مشابه مستندات کاغذی بوده که مطابق روش چگونگی اعمال تغییرات در مستنداتی که به صورت الکترونیکی نگهداری می -4-3-3-3

 شود.انجام می LQS-P403-01به شماره  اجرایی کنترل مستندات

 3-4م بند یمراجع و ضما

 LQS-P403-01روش اجرایی کنترل مستندات به شماره  -

 LQS-L403-01 لیست اصلی مستندات به شماره -

 :و قراردادها مناقصاتها، بازنگری درخواست

-LQSها، پیشنهادات و قراردادها به شماره ها، پیشنهادات و قراردادها در روش اجرایی بازنگری درخواستنحوه انجام بازنگری درخواست -4-4-1

P404-01 .تشریح شده است 

 غیر روتین()روتین و  های درون سازمانیهای برون سازمانی و درخواستهای رسیده از مشتریان آزمایشگاه به دو دسته درخواستدرخواست -4-4-2

 شود.تقسیم می

در آزمایشگاه  LQS-P404-01ها، پیشنهادات و قراردادها به شماره های انجام شده، مطابق روش اجرایی بازنگری درخواستسوابق بازنگری -4-4-3

 .گرددنگهداری می

 ع مشتری رسانده خواهد شد.، نیازی به تغییر در برنامه یا اصلاح آن باشد، تمام تغییرات به اطلاچنانچه در جریان انجام آزمون -4-4-4

پس از انجام بازنگری وجود داشته باشد، تمامی موارد مجدداً بازنگری  ،هرگاه نیاز به تغییر در الزامات مربوط به درخواست یا قرارداد مشتری -4-4-5

 شده و موارد به اطلاع کارکنان مربوطه رسانده خواهد شد.

 4-4م بند یمراجع و ضما

 LQS-P404-01ها، پیشنهادات و قراردادها به شماره روش اجرایی بازنگری درخواست -

 :به پیمانکار فرعی هاآزمون انجام واگذاری

های درخواست شده از آزمایشگاه، علل مختلفی ممکن است وجود برای بکارگیری پیمانکاران فرعی جهت انجام آزمون 

 عبارتند از: علل داشته باشد. این
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 های مشتری را برآورده سازد.آزمایشگاه به تنهایی نتواند انتظارات و خواسته 

  نباشند. در دسترستجهیزات آزمایشگاه به هر دلیلی 

 .نیروی فنی متخصص در آزمایشگاه در دسترس نباشد 

 حجم زیاد کار در آزمایشگاه 

شود و پس از دریافت موافقت مکتوب به اطلاع مشتری رسانده میی، پس از تایید مدیر ارشد از به استفاده از پیمانکاران فرعدر صورت نی -4-4-6

از سوی  LQS-P405-01روش اجرایی پیمانکار فرعی به شماره  با ها به پیمانکار فرعی مطابقترتیبات لازم به منظور واگذاری آزمون مشتری،

 گردد.آزمایشگاه اتخاذ می

 باشد مگر در مواردی که پیمانکار توسط مشتری معرفی گردد.آزمایشگاه میهای واگذار شده به پیمانکار فرعی با ولیت آزمونئمس -4-4-7

ارزیابی و انتخاب  LQS-P405-01های تعریف شده در روش اجرایی پیمانکار فرعی شماره رویه با پیمانکاران دارای صلاحیت مطابق -4-4-8

شامل کلیه پیمانکاران مورد تایید  LQS-L405-01گردند. لیست پیمانکاران فرعی دارای صلاحیت به شماره شوند و سوابق مربوطه نگهداری میمی

 باشد.آزمایشگاه می

 5-4مراجع و ضمایم بند 

  LQS-P405-01روش اجرایی پیمانکار فرعی به شماره  -

 LQS-L405-01دارای صلاحیت به شمارهلیست پیمانکاران فرعی  -

 :کالاخرید خدمات و 

ود، های خآزمایشگاه با هدف حصول اطمینان از خرید صحیح و سیستماتیک کلیه ملزومات و خدمات تاثیرگذار بر کیفیت نتایج آزمون -4-4-9

را تهیه و تدوین نموده است. این روش اجرایی نحوه خرید، دریافت و انبارش اقلام خریداری شده را  LQS-P406-01روش اجرایی خرید به شماره 

اطمینان  LQS-P406-01شوند مطابق روش اجرایی خرید به شماره فنی آزمایشگاه و یا افرادی که از سوی ایشان مشخص می انکند. مدیرتشریح می

ر کیفیت خریداری شده، پیش از استفاده، مورد بازرسی یا کنترل کیفی قرار گرفته و به منظور حصول کند که اقلام آزمایشگاهی موثر بحاصل می

 شوند.با الزامات کیفی یا مشخصات از پیش تعیین شده، تصدیق می هاآناطمینان از انطباق 

فنی  انز بوده و پیش از صدور توسط مدیرمدارک مربوط به درخواست خرید مواد، ملزومات و تجهیزات آزمایشگاه حاوی اطلاعات مورد نیا -4-4-10

 گیرند.های اجرایی مربوطه و محتوای فنی مدارک مورد بررسی قرار میشوند. در جریان این بازنگری، کلیه الزامات مربوط به روشآزمایشگاه بازنگری می

کنندگان آزمایشگاه را شناسایی نموده و بر اساس آزمایشگاه با هدف حصول اطمینان از تامین صحیح و به موقع اقلام مورد نیاز خود، تامین -4-4-11

با توجه  LQS-L406-01کنندگان مجاز به شماره دهد. لیست تامینرا مورد ارزیابی قرار می هاآن LQS-P406-01روش اجرایی خرید به شماره 

 شود.ها انجام میزیابیها تکمیل شده و خرید اقلام و تجهیزات آزمایشگاه با توجه به نتایج این اربه نتایج ارزیابی

 6-4م بند یمراجع و ضما

 LQS-P406-01روش اجرایی خرید به شماره  -

 LQS-L406-01 لیست تامین کنندگان مجاز به شماره -

 :انارایه خدمت به مشتری

ا ب روش اجرایی ارتباطباشد، آزمایشگاه ه خدمات مناسب به مشتریان و جلب رضایت آنان یکی از اهداف کلان آزمایشگاه مییاز آنجا که ارا -4-4-12

 را تهیه و تدوین نموده است. LQS-P407-01مشتریان به شماره 
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 نماید:همکاری می هاآنآزمایشگاه در صورت درخواست مشتریان در موارد زیر با 

 سازمان  ارشد آزمایشگاه و روابط عمومی با هماهنگی مدیر های آزمایشگاهیایجاد امکان دسترسی مشتری یا نماینده وی به محیط 

 به مدت سه روز پس از تاریخ دریافت جواب توسط  ها در هنگام شکایات مشتریانهای شاهد به منظور آزمون مجدد نمونهنگهداری نمونه

 مشتری

 های مورد نیازسازی درخواست وی و راهنمایی به منظور انتخاب آزمونهمکاری با مشتری به منظور شفاف 

 حتمالیرسانی در مورد تاخیرات ااطلاع 

 های فنیراهنمایی و توصیه 

-LQSه نتیجه آزمایش اقدام به تحویل فرم نظرسنجی مشتریان به شماره یبه هنگام ارا به منظور بهبود مداوم سیستم کیفیت آزمایشگاه،  -4-4-13

F407-01 اقدام به پایش میزان اهه های تکمیل شده در فواصل زمانی شش مآوری فرممدیر کیفی پس از جمع نماید.برای مشتریان آزمایشگاه می

نتایج بازخورهای دریافتی از مشتریان در جلسات بازنگری مدیریت مورد بررسی و تجزیه و تحلیل  .نمایدمی هاآنرضایت مشتری و اخذ نقطه نظرات 

  گیرد.قرار می

 7-4م بند یمراجع و ضما

 LQS-P407-01روش اجرایی ارتباط با مشتریان به شماره  -

 LQS-F407-01 مشتریان به شمارهفرم نظرسنجی  -

 :شکایات

های بهبود در سیستم کیفیت و خدمات آزمایشگاهی خود، روش مند به تمامی موارد شکایات، شناسایی و ایجاد فرصتآزمایشگاه با هدف رسیدگی نظام

را تهیه و تدوین نموده است تا بر اساس آن تمامی اقدامات لازم برای رسیدگی و حل و فصل  LQS-P408-01اجرایی پیگیری شکایات به شماره 

یا  LQS-P409-01یابی علل و عوامل آن و در صورت لزوم مطابق با روش اجرایی کنترل کار نامنطبق به شماره شکایات را انجام داده و پس از ریشه

ها و تحقیقات صورت گرفته و ، اقدامات لازم را مبذول دارد. سوابق تمام شکایات و بررسیLQS-P411-01روش اجرایی اقدام اصلاحی به شماره 

 شود.اقدامات متعاقب آن در آزمایشگاه نگهداری می

 8-4م بند یمراجع و ضما

 LQS-P408-01روش اجرایی پیگیری شکایات به شماره  -

 LQS-P409-01روش اجرایی کنترل کار نامنطبق به شماره  -

 LQS-P411-01یی اقدام اصلاحی به شماره روش اجرا -

 :های نامنطبقآزمونکنترل 

چنانچه از طرق مختلف نظیر شکایات مشتریان، کنترل کیفیت نتایج آزمون، کالیبراسیون تجهیزات، بررسی مواد مصرفی، مشاهدات یا  -4-4-14

های تانطباقی در فعالیهای داخلی یا خارجی یا به هر نحو دیگری، عدم، نتایج بازنگری مدیریت، نتایج ممیزینظارت کارکنان، بررسی گزارشات آزمون

به شماره  های اجرایی آزمایشگاه یا انحرافی در الزامات مشتریان مشاهده گردد، مطابق روش اجرایی کنترل کار نامنطبق ، مغایرتی با روشنآزمو

LQS-P409-01 گردد. مطابق این روش اجرایی:اقدام می 

 .نامنطبق را به عهده دارند ولیت کارئ، مسیا مدیر کیفی آزمایشگاه فنی انمدیر -الف
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مربوطه یا فرد و افرادی که توسط وی  آزمایشگاه یا مدیر کیفی فنی انو ارزیابی اهمیت آن توسط مدیر تجزیه و تحلیل کار نامنطبق آزمون -ب

 شود.شوند، انجام میمشخص می

ل اجرا وئهای انجام شده، به همراه مستحلیلاقدامات لازم جهت اصلاح کار نامنطبق شناسایی شده و با توجه به ماهیت کار نامنطبق و تجزیه و  -ج

 شود.مشخص می فنی آزمایشگاه انو مهلت انجام اقدامات توسط مدیر

، نتایج و گزارشات ارسالی برای مشتریان فراخوانی شده و مراتب سریعاً به اطلاع فنی آزمایشگاه اندر صورت لزوم و در صورت صلاحدید مدیر -د

 رسد.مشتری می

 باشد.می فنی آزمایشگاه انت توقف کار و از سرگیری مجدد آن به عهده مدیرولیئمس -ه

ای بروز کار نامنطبق و یا تعیین تکلیف آن، مشخص شود که احتمال وقوع مجدد کار نامنطبق چنانچه در جریان بررسی علل و عوامل ریشه -4-4-15

 گردد.اتخاذ و اجرا می LQS-P411-01قدام اصلاحی به شماره وجود دارد، اقدام اصلاحی مورد نیاز با توجه به روش اجرایی ا آزمون

 9-4م بند یمراجع و ضما

 LQS-P409-01روش اجرایی کنترل کار نامنطبق به شماره  -

 LQS-P411-01روش اجرایی اقدام اصلاحی به شماره  -

 :بهبود

-LQSمداوم به شماره  کیفیت آزمایشگاه روش اجرایی بهبودآزمایشگاه به منظور ارزیابی و اجرای پیشنهادات بهبود جهت بهبود مستمر سیستم 

P410-01 ها، ها، تجزیه و تحلیل دادهمشی کیفیت، اهداف کیفیت، نتایج ممیزیرا تهیه و تدوین نموده است و به صورت منظم و با استفاده از خط

رفت های بهبود بوده و میزان پیشول پایش میزان تحقق پروژهئمس یابد. مدیر کیفیمدیریت بهبود میهای اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه و بازنگری

 گیرد.ها در جلسات بازنگری مدیریت مورد بررسی و بازنگری قرار میپروژه

 10-4م بند یمراجع و ضما

 LQS-P410-01روش اجرایی بهبود مداوم به شماره  -

 :اقدام اصلاحی

 کلیات -4-4-16

اس روش اند بر اسهای زیر شناسایی شدهانطباق مربوط به سیستم کیفیت یا عملیات فنی آزمایشگاه را که در جریان فعالیتموارد عدم مدیر کیفی

 دهد:یابی و اصلاح قرار میمورد بررسی، ارزیابی، ریشه LQS-P411-01اجرایی اقدام اصلاحی به شماره 

 های داخلی و خارجیممیزی -

 آزمونکنترل کار نامنطبق  -

 شکایات مشتریان -

 های مدیریتبازنگری -

 مشاهدات کارکنان -

 های کنترل کیفیت داخلی و خارجیشامل فعالیت های تضمین کیفیت نتایج آزموننتایج حاصل از فعالیت -
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برای مدیر  LQS-F411-01های فوق، پس از ثبت در فرم درخواست اقدام اصلاحی به شماره های شناسایی شده از طریق فعالیتانطباق کلیه عدم

 شود.ارسال می کیفی

 تتجزیه و تحلیل عل -4-4-17

دهند و در مورد بررسی و تجزیه و تحلیل قرار می هاآنای انطباق ثبت شده را به منظور تعیین علت یا علل ریشهفنی، موارد عدم انمدیر یا مدیر کیفی

 شوند.های حل مساله تشکیل میصورت نیاز تیم

 اصلاحی اتانتخاب و اجرای اقدام -4-4-18

مدیر فنی آزمایشگاه تعیین /ها توسط مدیر کیفی آنول اجرای اقدامات و مهلت اجرای ئانطباق به همراه مساقدامات اصلاحی لازم برای رفع موارد عدم

 گردند.می

 پایش اقدامات اصلاحی -4-4-19

م گیرد و در صورت عدقدامات، توسط وی صورت میید اثربخشی ایول بررسی نتایج حاصل از اقدامات اصلاحی بوده و تائآزمایشگاه مس مدیر کیفی

 گردند.اثربخشی اقدامات صورت گرفته، اقدامات اصلاحی جدید اتخاذ می

 تکمیلیهای ممیزی -4-4-20

ا بها، تردیدی در انطباق آزمایشگاه با الزامات سیستم کیفیت ایجاد کند و یا مواقعی که مشکل یا ریسک جدی در ارتباط انطباق هرگاه شناسایی عدم

ظور از باشند. منو تصویب مدیر ارشد آزمایشگاه قابل اجرا می های تکمیلی با پیشنهاد مدیر کیفیفعالیت آزمایشگاه تشخیص داده شود، ممیزی

 باشد.های تکمیلی، ممیزی خارج از برنامه ممیزی معمول آزمایشگاه میممیزی

 11-4م بند یمراجع و ضما

 LQS-P411-01 روش اجرایی اقدام اصلاحی به شماره -

 LQS-F411-01فرم درخواست اقدام اصلاحی به شماره  -

 :پیشگیرانه اقدام 

ها و مشخص شدن تغییرات و بهبودهای مورد نیاز به منظور پیشگیری از انطباقلقوه عدمدر آزمایشگاه به منظور شناسایی منابع و عوامل با -4-4-21

ول نظارت بر حسن ئآزمایشگاه مس شود. مدیر کیفیاقدام می LQS-P412-01 هبه شمارها، مطابق روش اجرایی اقدام پیشگیرانه انطباقعدموقوع 

 باشد.اجرای این روش اجرایی می

ه بررسی لقوه، اقدام بانطباق باآزمایشگاه به منظور حصول اطمینان از اثربخشی و تناسب اقدامات پیشگیرانه انجام شده با عدم مدیر کیفی -4-4-22

نماید. در صورت عدم اثربخشی اقدامات صورت گرفته، اقدامات پیشگیرانه جدید به منظور می هاآنید اثربخشی یو تا نتایج حاصل از این اقدامات

 گردند.ها اتخاذ میانطباقپیشگیری از وقوع عدم

 12-4م بند یمراجع و ضما

 LQS-P412-01روش اجرایی اقدام پیشگیرانه به شماره  -

 :کنترل سوابق

 کلیات -4-4-23
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وط به های مرببه منظور کنترل تمامی سوابق سیستم کیفیت اعم از سوابق کیفی و فنی و حصول اطمینان از انجام صحیح فعالیت -4-13-1-1

-LQSبندی، فهرست کردن، بایگانی، نگهداری، انبارش و تعیین تکلیف سوابق، روش اجرایی کنترل سوابق به شماره آوری، دستهشناسایی، جمع

P413-01 شده است. تهیه و تدوین 

ابل شوند که به راحتی قآزمایشگاه به صورت خوانا و به نحوی نگهداری می کیفیت تمامی سوابق شناسایی شده در سیستم مدیریت -4-13-1-2

-LQS-L413در لیست سوابق به شماره  هاآنپیشگیری شود. فهرست کلیه سوابق و زمان نگهداری  هاآنبازیابی بوده و از آسیب دیدن و از بین رفتن 

 مشخص شده است. 01

سطوح دسترسی به سوابق آزمایشگاه تعیین شده و از این طریق ایمنی و محرمانه بودن  LQS-L413-01در لیست سوابق به شماره  -4-13-1-3

 شود.سوابق تضمین می

مشخص شده  LQS-P413-01نحوه حفاظت و تهیه نسخ پشتیبان از سوابق الکترونیکی در روش اجرایی کنترل سوابق به شماره  -4-13-1-4

 شود.های الکترونیکی پیشگیری میو از این طریق از دسترسی نابجا به سوابق و دادهاست 

 سوابق فنی -4-4-24

تجهیزات(،  بررسی میانیسوابق فنی آزمایشگاه شامل سوابق مشاهدات اولیه، سوابق تجهیزات )سوابق کالیبراسیون، سرویس و نگهداری و  -4-13-2-1

های حین آزمون، سوابق کنترل کیفی فرآیندهای آزمون و محاسبه ها و یادداشتر آزمایشگاهسوابق کارکنان، گزارشات آزمون، سوابق مربوط به دفات

و روش اجرایی کنترل سوابق به شماره  1-13-4ها بر اساس الزامات بند های آزمون و سایر سوابق مربوط به آزمونگذاری روشقطعیت یا صحهعدم

LQS-P413-01 ترسی هستند.بندی شده و قابل دسشناسایی و دسته 

های اجرایی مربوطه و حین های انجام آزمون بر اساس روشهای فنی و فعالیتها و محاسبات مربوط به فعالیتکلیه مشاهدات، داده -4-13-2-2

مونه و دهنده آزمون، تاریخ و زمان انجام آزمون، مشخصات نهای مربوطه ثبت شده و کلیه مشخصات مورد نیاز شامل فرد انجامها در فرمانجام آزمون

 شوند.درج می هاآنسایر موارد و مشخصات مورد نیاز در 

های اولیه از بین نرفته و خوانا باقی شود که دادهها و ثبت سوابق، تصحیح به نحوی انجام میهنگام بروز اشتباه در وارد کردن داده -4-13-2-3

 نماید.ید نموده و سوابق مربوطه را امضاء مییده را تاکننده، اصلاحات انجام شتصحیح بمانند و مقدار صحیح در کنار آن نوشته شود. فرد

 13-4م بند یمراجع و ضما

 LQS-P413-01روش اجرایی کنترل سوابق به شماره  -

 LQS-L413-01لیست سوابق به شماره  -

 :های داخلیممیزی

بر اساس ، ISO/IEC 17025 استانداردآزمایشگاه به منظور حصول اطمینان از انطباق عملکرد آزمایشگاه با الزامات سیستم کیفیت و  -4-14-1

ریزی و ول برنامهئمس نماید. مدیر کیفیهای داخلی مییریزی و اجرای ممیزاقدام به برنامه LQS-P414-01روش اجرایی ممیزی داخلی به شماره 

 باشد.های داخلی میسازماندهی ممیزی

شود. مدیریتی و فنی را در بر گرفته و توسط کارکنان آموزش دیده و با صلاحیت انجام میهای فعالیت آزمایشگاه اعم از های داخلی کلیه جنبهممیزی

های آزمایشگاه حداقل یک بار در سال مورد ارزیابی قرار گیرند. یندها و بخشآها، فرشود که تمامی فعالیتم میریزی ممیزی به نحوی انجابرنامه

 های مورد ممیزی مستقل باشند.الامکان ممیزین از فعالیتریزی شود که حتینحوی طرح شود که ممیزی بههمچنین به این نکته توجه می

های ممیزی منجر به بروز هرگونه شک و تردید در خصوص اثربخشی عملیات یا صحت یا اعتبار نتایج آزمون گردد، که یافته در صورتی -4-14-2

 گردند.اتخاذ و اجرا می LQS-P411-01اقدامات اصلاحی مقتضی مطابق روش اجرایی اقدام اصلاحی به شماره 



   
  
 

175 

های ممیزی و اقدامات اصلاحی اتخاذ شده بر اساس های داخلی شامل نواحی مورد ممیزی، شواهد و یافتهتمامی سوابق مربوط به ممیزی -4-14-3

 شوند.نگهداری می LQS-P414-01به شماره  ممیزی داخلی روش اجرایی

و ارزیابی  هاآناند که امکان ثبت و تصدیق اقدامات اصلاحی، اجرای ریزی شدهای طرحنههای داخلی به گوهای پیگیرانه ممیزیفعالیت -4-14-4

 شوند.ثبت و پیگیری می LQS-F414-04به شماره  داخلی انطباق ممیزیگزارش عدم ها در قالب فرمد. این فعالیتکنناثربخشی را فراهم می

 14-4م بند یمراجع و ضما

 LQS-P414-01روش اجرایی ممیزی داخلی به شماره  -

 LQS-F414-04فرم گزارش عدم انطباق ممیزی داخلی به شماره -

 LQS-P411-01روش اجرایی اقدام اصلاحی به شماره  -

 :های مدیریتبازنگری

بار به منظور حصول اطمینان از تداوم های انجام شده در آزمایشگاه را هر سال یکو فعالیت مدیر ارشد آزمایشگاه، سیستم مدیر کیفی -4-14-5

شود. انجام می LQS-P415-01دهد. این بازنگری بر طبق روش اجرایی بازنگری مدیریت به شماره مناسب بودن و اثربخشی آن مورد بازنگری قرار می

 های بازنگری مدیریت آزمایشگاه عبارتند از:ترین ورودیزامات را تعیین نموده است. عمدهبه طور شفاف و جامع کلیه ال روش اجراییاین 

  های اجراییو روش مشیمناسب بودن خط

 گزارشات رسیده از کارکنان

 های داخلی اخیرنتایج ممیزی

 اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه اتخاذ شده

 ای مراقبتیههای مرتبط با اعتباردهی یا ممیزینتایج ارزیابی

 های کفایت تخصصینتایج مقایسات بین آزمایشگاهی یا آزمون

 تغییرات در حجم و نوع کار

 بازخورهای رسیده از مشتریان

 شکایات

 نتایج بازنگری مدیریت قبلی

 های کنترل کیفیت در آزمایشگاهنتایج مرتبط با فعالیت

 بررسی منابع در آزمایشگاه

 آموزش کارکنان آزمایشگاه

 هایی برای بهبودتوصیه 

آوری و همچنین جمع فنی آزمایشگاهان ها و اطلاعات مربوط به عملکرد فنی ارسالی از سوی مدیرآوری و تجزیه و تحلیل دادهول جمعئمس مدیر کیفی

ارشد  هماهنگی لازم با مدیرت و انجام های جلسات بازنگری مدیریها و اطلاعات مربوط به عملکرد سیستم در قالب ورودیو تجزیه و تحلیل داده

 باشد.آزمایشگاه جهت انجام بازنگری مدیریت می

بهبود و نیاز به اعمال تغییرات در آزمایشگاه و سیستم مدیریت کیفیت مشخص شده و نتایج حاصله در  هایفرصتبر اساس نتایج بازنگری مدیریت، 

 گردد.یاعمال م LQS-F415-01 فرم ثبت نتایج بازنگری مدیریت به شماره
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 LQS-F415-01در فرم ثبت نتایج بازنگری مدیریت به شماره های بازنگری مدیریت شامل تصمیمات و اقدامات اتخاذ شده کلیه یافته -4-14-6

 ولیت پایشئشود. مسها و اختیارات مرتبط توسط مدیر ارشد آزمایشگاه تعیین میولیتئثبت شده و برنامه اجرایی مناسبی با تعیین مهلت انجام و مس

 است. دهی مستمر به مدیر ارشد آزمایشگاه با مدیر کیفییریت و گزارشو پیگیری روند اجرای مصوبات بازنگری مد

 15-4م بند یمراجع و ضما

 LQS-P415-01روش اجرایی بازنگری مدیریت به شماره  -

 LQS-F415-01فرم ثبت نتایج بازنگری مدیریت به شماره -

 فصل پنجم: الزامات فنی

 :کلیات

ها ه خدمات آزمایشگاهی، از طریق شناسایی و کنترل عواملی که بر کیفیت و قابلیت اطمینان آزمونیصلاحیت خود را در ارا آزمایشگاه -5-1-1

 ناست. موارد تاثیرگذار بر صحت و قابلیت اطمینان ساخته ئه خدمات با کیفیت، مطمیباشند، اثبات نموده و تمامی مشتریان خود را از اراتاثیرگذار می

 باشند:به شرح زیر می نتایج آزمون

  نظامنامه تشریح شده است( 2-5عوامل انسانی )در بند 

  نظامنامه تشریح شده است( 3-5جایگاه و شرایط محیطی )در بند 

 نظامنامه تشریح شده است( 4-5ها )در بند گذاری روشو صحه های آزمونروش 

  نظامنامه تشریح شده است( 5-5تجهیزات )در بند 

 نظامنامه تشریح شده است( 6-5گیری )در بند قابلیت ردیابی اندازه 

 نظامنامه تشریح شده است( 7-5برداری )در بند نمونه 

 نظامنامه تشریح شده است( 8-5)در بند  جابجایی اقلام آزمون 

ه و بر اساس روش اجرایی تخمین شناسایی شد 1-1-5ها از بین عوامل ذکر شده در بند قطعیت نتایج آزمونعوامل تاثیرگذار بر عدم -5-1-2

 شود.تاثیر هریک بر صحت و دقت نتایج بررسی می LQS-P504-02گیری به شماره قطعیت اندازهعدم

 1-5م بند یمراجع و ضما

 LQS-P504-02گیری به شماره قطعیت اندازهروش اجرایی تخمین عدم -

 :پرسنل

های باشند که صلاحیت لازم را برای فعالیتدهند، افرادی میوظیفه خاصی را در آزمایشگاه انجام می هاآنکارکنان آزمایشگاه که هریک از  -5-1-3

شرایط و  مشاغلشرح  فرم های لازم درها، سوابق کاری و مهارتباشند. شرایط احراز مشاغل آزمایشگاه شامل تحصیلات، آموزشتحت اجرا دارا می

ند باشها و سوابقی که دارا میها، مهارتیف شده است. کارکنان آزمایشگاه نیز با توجه به تحصیلات، آموزشتعر LQS-F502-04شغل به شماره  احراز

 اند.های مختلف آزمایشگاه انتخاب شدهبرای تصدی سمت

 د.پذیرباشد که نظارت کافی روی کلیه کارکنان آزمایشگاه به نحو مقتضی صورت میساختار سازمانی آزمایشگاه به نحوی می

های لازم کارکنان را در قالب اهداف کیفیت تدوین نموده است که پیش از این ها و مهارتمدیر ارشد آزمایشگاه، اهداف مرتبط با آموزش -5-1-4

 نظامنامه به آن اشاره شده است. 2-2-4در بند 
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های انجام شده نیز . ارزیابی اثربخشی آموزشگرددانجام می LQS-P502-01ریزی آموزشی مطابق روش اجرایی آموزش به شماره نیازسنجی و برنامه

 شود.انجام می LQS-P502-01در فاصله زمانی مناسب پس از اجرای آموزش و مطابق روش اجرایی آموزش به شماره 

این  1-2-5ند باشند و دارای شرایط احراز مورد نظر بر اساس الزامات بکلیه کارکنان شاغل در آزمایشگاه دارای قرارداد کاری با سازمان می -5-1-5

 باشند.نظامنامه می

ها، ولیت و اختیارات مربوط به انجام آزمونئها و اختیارات کلیه کارکنان شامل مسولیتئکننده مسشرح شغل کارکنان آزمایشگاه، تعیین -5-1-6

ها و های مربوط به تفسیر روشولیتئمسنظرها،  های مربوط به تفسیرها و اظهارولیتئها و ارزیابی نتایج، مسریزی آزمونهای مربوط به طرحولیتئمس

 باشد.های مدیریتی کارکنان میولیتئهای کارشناسی و تجربه مورد نیاز، صلاحیت، آموزش و مسهای جدید، تخصصگذاری روشتوسعه و صحه

شاغل ختیارات براساس شناسنامه مکند. حیطه این اها را به کارکنان تفویض میمدیر ارشد آزمایشگاه اختیارات لازم برای انجام کلیه فعالیت -5-1-7

ها و اختیارات، تولیئدهنده تایید صلاحیت کارکنان است. کلیه سوابق مربوطه از جمله سوابق مربوط به اعطای مسبوده و تصویب و ابلاغ شرح شغل نشان

 شوند.نگهداری می هاآنها و تجارب کارکنان در پرونده پرسنلی ها، مهارتها، آموزشصلاحیت

 2-5م بند یع و ضمامراج

 LQS-P502-01روش اجرایی آموزش به شماره  -

 LQS-F502-04 فرم شرح مشاغل و شرایط احراز شغل به شماره -

 :شرایط مکانی و محیطی

را برآورده سازد. تمامی شرایط مکانی و  های آزمونای طراحی شده است که الزامات روشجایگاه و شرایط محیطی در آزمایشگاه به گونه -5-1-8

گردند و مورد پایش ها حفظ میهای دستگاهو کاتالوگ های آزمونالعملها و دستورها بر طبق موارد مندرج در روشمحیطی تاثیرگذار بر نتایج آزمون

 گیرند.و کنترل قرار می

سب سازد. آزمایشگاه بر حرا امکانپذیر میهای فنی ای است که امکانات و فضای لازم برای انجام فعالیتتسهیلات و طراحی داخلی آزمایشگاه به گونه

 .باشدمی های خود دارای فضای جداگانه و کاملاً منفک از دیگر فضاهاماهیت آزمون

مدیر فنی آزمایشگاه به منظور حصول اطمینان از ایجاد و حفظ شرایط محیطی مناسب بر اساس روش اجرایی پایش و کنترل شرایط  -5-1-9

نماید و در صورت مشاهده هر گونه انحراف از نسبت به پایش شرایط محیطی آزمایشگاه اقدام می LQS-P503-01به شماره آزمایشگاه محیطی 

 شود.پیگیری می LQS-P409-01شرایط تعریف شده، مراتب مطابق روش اجرایی کنترل کار نامنطبق به شماره 

ده آزمایشگاه انجام ش و های مختلفی مناسبی بین بخشای است که جداسازبندی فضاها در آزمایشگاه به گونهاختصاص فضاها و تقسیم -5-1-10

وارد  ها در آزمایشگاه ندارد و خللی بر نتایج آزمونای است که نواحی همجوار تاثیر سویی بر نتایج آزموناست. موقعیت فیزیکی آزمایشگاه به گونه

 سازد.نمی

تحت  درب ورودی آزمایشگاه ،رل تردد و دسترسی به محیط آزمایشگاهها و کنتبه منظور پیشگیری از تاثیر عوامل محیطی بر نتایج آزمون -5-1-11

برای سایر بدون هماهنگی ها محدود به کارکنان آزمایشگاه بوده و امکان دسترسی باشد و دسترسی به محوطه محل انجام آزمونکنترل می

 باشد.کنندگان مقدور نمیمراجعه

-LQS-F503نظافت آزمایشگاه به شماره  برنامه فرم کاری آزمایشگاه اقدام به تدوین آزمایشگاه با هدف نگهداری مطلوب و مناسب فضای -5-1-12

 باشد.نشانی میهای آتشهای اولیه و کپسولنموده است. همچنین آزمایشگاه مجهز به جعبه کمک 02

 3-5م بند یمراجع و ضما
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 LQS-P503-01روش اجرایی پایش و کنترل شرایط محیطی آزمایشگاه به شماره  -

 LQS-P409-01روش اجرایی کنترل کار نامنطبق به شماره  -

 LQS-F503-02 فرم برنامه نظافت آزمایشگاه به شماره -

 :گذاری روشو صحه های آزمونروش

 :کلیات

 المللی وبین های مناسب را براساس استانداردهایهایی که در دامنه کاربرد سیستم کیفیت خود قرار داده است، روشآزمایشگاه برای انجام آزمون

المللی نماید. دیگر مراجع مرتبط و معتبر که از سوی مراجع قانونی و معتبر ملی و بینراهنمای منتشر شده توسط سازندگان تجهیزات، انتخاب و اجرا می

روند. در بعضی موارد در صورت عدم به شمار  های آزمونتوانند از منابع انتخاب روشاند نیز میشناخته شده های آزمونبه عنوان مدرک و مرجع روش

اند های استاندارد تغییر یافته که توسط آزمایشگاه صحه گذاری شدههای استاندارد نشده، روشهای استاندارد و موافقت مشتری، از روشوجود روش

 اند.تعریف شده است، مشخص شده که در آن دامنه کاربرد آزمایشگاه 2-1مورد استفاده، در بند  شود. استانداردهای آزموناستفاده می

و اهداف کیفی خود و با رعایت  کیفیت مشیها و الزامات مشتریان خود و حرکت در راستای خطآزمایشگاه همچنین با هدف برآورده کردن خواسته

هیزات را تدوین نموده است. کلیه های کاربری تجها و دستورالعملهای انجام آزمونالعملها و دستورروش ISO/IEC 17025الزامات استاندارد 

سازمانی طبق روش اجرایی کنترل مستندات به شماره سازمانی و برون ها و کاربری تجهیزات اعم از مستندات درون مستندات مربوط به انجام آزمون

LQS-P403-01 .تحت کنترل قرار دارند 

 هاانتخاب روش -5-1-13

ت فعالیبین المللی معتبر در زمینه مرتبط با  ملی و های منتشر شده توسط استانداردهایشهای آزمون انتخاب شده توسط آزمایشگاه از روروش

واره مآزمایشگاه ه نماید.گذاری میهای استاندارد نشده استفاده نماید آنها را از روش مناسب صحهدر صورتی که از روشباشد. آزمایشگاه آزمایشگاه می

 ای بخواهد استفاده نماید.که مشتری از استاندارد منسوخ شدهشود مگر اینمی از آخرین ویرایش استانداردها استفاده

و در صورت امکان همواره آخرین ویرایش در دسترس استانداردها و یا مراجع دیگر را جهت روش  1-4-5توجه به الزامات مندرج در بند  آزمایشگاه با

 باشند.می های آزمونزآوری، جایگزینی، بازنگری و حصول اطمینان از اعتبار روشول به روئبرد. مدیر فنی آزمایشگاه مسبه کار می آزمون

کند. در زمانی که روش های منسوخ یا نامعتبر استفاده نمیگاه از روش ها برای مشتریان آزمایشگاه، آزمایشگاه هیچبا توجه به اهمیت نتایج آزمون

 اعاقبنماید. متبه مشتری معرفی میباشد های معتبر میمناسب را که بر اساس روش روش آزمونتوسط مشتری انتخاب نشده باشد، آزمایشگاه  آزمون

 نماید.مناسب یا منسوخ باشد، آزمایشگاه مشتری را مطلع می چنانچه روش پیشنهادی مشتری نا

 شده توسط آزمایشگاهیجاد های اروش -5-1-14

 در آزمایشگاه کاربرد ندارد. ISO/IEC 17025های ابداع شده در آزمایشگاه، الزامات این بند از استاندارد با توجه به عدم استفاده از روش

 استانداردغیر های روش -5-1-15

 در آزمایشگاه کاربرد ندارد. ISO/IEC 17025های استاندارد نشده در آزمایشگاه، الزامات این بند از استاندارد با توجه به عدم استفاده از روش

 هاگذاری روشصحه -5-1-16
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دهد. انجام می LQS-P504-01های آزمون به شماره گذاری روشهای استاندارد تغییر یافته را مطابق روش اجرایی صحهگذاری روشآزمایشگاه صحه

اسب های منگردد، تکنیکیت که توسط وی تعیین میو دیگر افراد دارای صلاح کیفی ون، مدیر فنی با همکاری مدیرهای آزمگذاری روشبرای صحه

ا تواند یکی یگذاری و تعیین عملکرد یک روش میهای استفاده شده برای صحهنماید. تکنیکگذاری روش آزمون تعیین میو ممکن را برای صحه

 های زیر باشد:ترکیبی از تکنیک

 ور تعیین درستی یا صحت روش آزمون()به منظ استاندارداستفاده از مواد مرجع گواهی شده و یا  -

 های دیگرمقایسه نتایج بدست آمده با نتایج حاصل از روش -

های کفایت تخصصی و تجزیه و تحلیل آماری نتایج با توجه به روش اجرایی تضمین کیفیت نتایج آزمون به مقایسات بین آزمایشگاهی یا آزمون -

 LQS-P509-01شماره 

 ج بر اساس درک علمی و تجارب عملیقطعیت نتایمحاسبه عدم -

 گیریاندازه قطعیتتخمین عدم -5-1-17

ه گیری بقطعیت اندازهدهد، روش اجرایی تخمین عدمبا توجه به اینکه آزمایشگاه، کالیبراسیون بعضی از تجهیزات خود را انجام می -5-4-6-1

 قطعیت تهیه وتدوین شده است.به منظور تشریح مراحل محاسبه عدم LQS-P504-02شماره 

های خود، روش اجرایی تخمین گیری مربوط به آزمونقطعیت اندازهقطعیت و تخمین مقادیر عدمآزمایشگاه با هدف شناسایی منابع عدم -5-4-6-2

هایی که امکان تخمین آن وجود قطعیت در مورد آزمونتا مقادیر عدم را تهیه و تدوین نموده است LQS-P504-02گیری به شماره قطعیت اندازهعدم

گیرانه قطعیت به صورت سختها و الزامات مشتریان آزمایشگاه، بیان مقادیر تخمین عدمباشد را محاسبه نماید. با توجه به نوع و ماهیت آزمونداشته 

 گردد.قطعیت گزارش میو در قالب هریک از گزارشات آزمون ضروری نبوده و در صورت درخواست مشتریان، مقادیر عدم

قطعیت را معرفی نموده باشد از این روش استفاده استاندارد و معتبر چنانچه روش آزمون یا استاندارد نحوه محاسبه عدمهای آزمایشگاه برای روش

 شود.اقدام می LQS-P504-02گیری به شماره اندازه قطعیتکند و در صورت عدم تعیین روش، بر اساس روش اجرایی تخمین عدممی

فنی آزمایشگاه  انو تحت نظر مدیر LQS-P413-01طعیت مطابق روش اجرایی کنترل سوابق به شماره قکلیه سوابق مربوط به محاسبات عدم

 باشند.ه به مشتریان آزمایشگاه مییشود و قابل ارانگهداری می

یه اقدام به شناسایی کلقطعیت وجود نداشته باشد، آزمایشگاه در مواردی که با توجه به ماهیت روش آزمون امکان محاسبه و تخمین دقیق مقادیر عدم

 نماید.قطعیت میقطعیت و تخمین عدمهای عدممولفه

 شوند.های جدید محاسبه میقطعیت بر اساس مولفهقطعیت ایجاد شود، مقادیر عدمای در عوامل تاثیرگذار بر عدمچنانچه تغییرات عمده

ها گیری و چگونگی محاسبه میزان تاثیر هریک از مولفهاندازهقطعیت های لازم جهت شناسایی تمام عوامل تاثیرگذار بر عدمراهنمایی -5-4-6-3

 تشریح شده است. LQS-P504-02گیری به شماره قطعیت اندازهدر روش اجرایی تخمین عدم

 

 هاکنترل داده -5-4-7
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صورت دستی و های مربوطه به العملها و دستورها بر اساس رویهها و نتایج حاصل در مراحل مختلف آزمونمحاسبات و انتقال داده -5-4-7-1

ها های مورد نیاز به طور مستمر توسط مدیرفنی و مدیر کیفیت آزمایشگاه از طریق کنترل سوابق و بررسی نتایج آزمونکامپیوتری ثبت گردیده و کنترل

 ست.ها امکان پذیر ادر سوابق آزمایشگاه هاآنو همچنین ردیابی  ها و مقادیر ثبت شدهاز جنبه کامل بودن اطلاعات، داده

 باشندافزارهای تجاری میافزارها، نرمنرم اعموم ها،در صورت استفاده از کامپیوتر و تجهیزات خودکار جهت انجام محاسبات و انتقال داده -5-4-7-2

از  ارها پیشافزافزارهای ایجاد شده توسط آزمایشگاه یا پیمانکار، این نرماند. در صورت استفاده از نرمگذاری شدهکه توسط سازنده تجهیزات، صحه

 تواند به طرق زیر انجام گیرد:گذاری میگیرند. صحهگذاری قرار میاستفاده توسط مدیر فنی مورد صحه

 افزار و مقایسه نتایجها به صورت موازی با نرممحاسبه دستی داده -

 معلوم است. هاآنهایی که قبلاً نتایج استفاده از داده -

ذخیره شده است،  هاآنآوری شده، روی کلیه کامپیوترها که اطلاعات مشتریان در های ورودی یا جمعدن دادهها و محرمانه مانجهت محافظت از داده

ها در ( از نتایج آزمونBackup( تعریف شده است. کلمات عبور فقط در اختیار افراد مجاز قرار دارد. تهیه نسخ پشتیبان )Passwordکلمه عبور )

یات ید. جزباشنگیرد. همچنین تنها کاربران مجاز آزمایشگاه مجاز به دسترسی به اطلاعات کامپیوتر آزمایشگاه مربوطه میمیفواصل زمانی معین انجام 

 تشریح گردیده است. LQS-P504-03ها به شماره بیشتر در این خصوص در روش اجرایی کنترل داده

 4-5م بند یمراجع و ضما

 LQS-P403-01روش اجرایی کنترل مستندات به شماره  -

 LQS-P504-01های آزمون به شماره گذاری روشروش اجرایی صحه -

 LQS-P504-02گیری به شماره قطعیت اندازهروش اجرایی تخمین عدم -

 LQS-P504-03ها به شماره روش اجرایی کنترل داده -

 LQS-P413-01روش اجرایی کنترل سوابق به شماره  -

 LQS-P509-01شماره روش اجرایی تضمین کیفیت نتایج آزمون به  -

 :تجهیزات

ها در آزمایشگاه فراهم شده سازی اقلام آزمون و انجام صحیح آزمونها شامل تجهیزات آمادهتمام تجهیزات مورد نیاز جهت انجام آزمون -5-5-1

 دهد.را نشان می هاآنتمامی تجهیزات موجود در آزمایشگاه و محل استقرار  LQS-L505-01به شماره  آزمایشگاه است. لیست تجهیزات

در نتایج آزمون موثر است بر اساس روش اجرایی شناسایی، نگهداری و  هاآنکلیه تجهیزات و لوازم آزمایشگاهی که صحت عملکرد  -5-5-2

تحت کنترل و پایش عملکرد هستند. همچنین کلیه تجهیزات خریداری شده نیز پیش از استفاده  LQS-P505-01کالیبراسیون تجهیزات به شماره 

-LQSگیرند. برنامه کالیبراسیون تجهیزات نیز در فرم شناسنامه تجهیزات به شماره بر اساس همین روش اجرایی مورد کنترل و تصدیق قرار میو 

F505-01 باشد.شود، موجود میکه برای هرکدام از تجهیزات تهیه می 

های فنی تجهیزات العملهای لازم را در قالب دستوراهنماییآزمایشگاه با هدف حصول اطمینان از کاربری و استفاده صحیح از تجهیزات، ر -5-5-3

 تهیه و تدوین نموده است.

، تصدیق عملکرد، کالیبراسیون، تعمیر، سرویس و نگهداری و بررسی میانیها حاوی اطلاعات لازم در خصوص نحوه صحیح بکارگیری، العملاین دستور

 د.انمشخص شده دستگاهبه استفاده ازتجهیزات آزمایشگاه نیز در شناسنامه مربوط به هر  باشند. کاربران مجازدر صورت نیاز نکات ایمنی می

به طور منحصر  LQS-P505-01تمامی تجهیزات آزمایشگاه بر اساس روش اجرایی شناسایی، نگهداری و کالیبراسیون تجهیزات به شماره  -5-5-4

 گیرند.به فرد مورد شناسایی قرار می
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میانی، سوابق تعمیر، سرویس و نگهداری و  هایبررسیها و هیزات اعم از شناسنامه، سوابق مربوط به کنترلتمامی سوابق مربوط به تج -5-5-5

 شوند.سوابق کالیبراسیون تجهیزات به عنوان سوابق فنی تجهیزات شناخته شده و تحت نظر مدیر فنی آزمایشگاه نگهداری می

 هاآنای که از عملکرد صحیح شود به گونهانجام می هاآنهای فنی هریک از لعملاکاربری، جابجایی و نگهداری تجهیزات بر اساس دستور -5-5-6

بر اساس روش اجرایی شناسایی، نگهداری و کالیبراسیون  ها جلوگیری به عمل آید. ضمناآناطمینان حاصل شده و همچنین از خرابی و استفاده ناصحیح 

 گردد.اجتناب می هاآنل تجهیزات به نحوی است که از خرابی و کارکرد نادرست ، جابجایی و حمل و نقLQS-P505-01تجهیزات به شماره 

از صحت و دقت لازم را نشان دهد مطابق روش اجرایی  هاآنهای کنترلی، انحراف تجهیزاتی که دچار اختلال عملکرد شوند و یا فعالیت -5-5-7

از  یچ وجه مورد استفاده قرار نگرفته و با اطلاع مدیر فنی آزمایشگاهبه ه LQS-P505-01شناسایی، نگهداری و کالیبراسیون تجهیزات به شماره 

، مورد استفاده هاآنگردد و تا زمان حصول اطمینان مجدد از صحت عملکرد الصاق می هاآنروی  "خارج از سرویس"سرویس خارج شده و برچسب 

 شود.عمل می LQS-P409-01گیرند. در چنین حالتی مطابق با روش اجرایی کنترل کار نامنطبق به شماره قرار نمی

-LQS-F505 شمارهتجهیزات به  شناسنامه فرم و LQS-L505-01به شماره  تمامی تجهیزاتی که مطابق لیست تجهیزات آزمایشگاه -5-5-8

ی در اند. این برچسب حاوی اطلاعاتگذاری شدهبرچسب هاآناند، به منظور شناسایی وضعیت کالیبراسیون اخته شدهنیازمند کالیبراسیون شن هاآن 01

 باشد.و تاریخ کالیبراسیون بعدی می ، نام شرکت انجام دهنده کالیبراسیون، شماره گواهیخصوص کد شناسایی دستگاه، تاریخ انجام کالیبراسیون

اده مورد استف اه قبل از آنکه تجهیزات را مجدداتجهیزات از کنترل مستقیم آزمایشگاه خارج شوند، آزمایشگ در شرایطی که به هر علتی، -5-5-9

یات بیشتر در این خصوص در روش اجرایی شناسایی، نگهداری ینماید. جزاطمینان حاصل می هاآنقرار دهد از عملکرد صحیح و وضعیت کالیبراسیون 

 تشریح شده است. LQS-P505-01به شماره  و کالیبراسیون تجهیزات

میانی )بین فواصل زمانی کالیبراسیون( تجهیزات در روش اجرایی شناسایی،  هایبررسیه انجام بهای مربوط کلیه الزامات و نیازمندی -5-5-10

ولیت ئر فنی آزمایشگاه مسهای فنی تجهیزات تشریح شده است. مدیالعملو دستور LQS-P505-01نگهداری و کالیبراسیون تجهیزات به شماره 

 ها را بر عهده دارد.نظارت بر اجرای صحیح این فعالیت

های کالیبراسیون لزوم اعمال ضرایب یا فاکتورهای تصحیح را الزام نماید، کلیه کاربران، بر اساس روش اجرایی شناسایی، چنانچه گواهینامه -5-5-11

 گردند.ع میمطل LQS-P505-01نگهداری و کالیبراسیون تجهیزات به شماره 

کارکنان در مورد کاربری صحیح تجهیزات و تاکید  های فنی تجهیزات به همراه آموزشالعملهای لازم، تدوین دستوراعمال نظارت و کنترل -5-5-12

لکرد تلال عمکند که تجهیزات در نتیجه کاربری نامناسب دچار اخهای نابجا و غیر ضروری این اطمینان را حاصل میبر اجتناب از دستکاری و تنظیم

 شوند.نمی

 5-5م بند یمراجع و ضما

 LQS-P505-01روش اجرایی شناسایی، نگهداری و کالیبراسیون تجهیزات به شماره  -

 LQS-P409-01روش اجرایی کنترل کار نامنطبق به شماره  -

 LQS-L505-01به شماره  لیست تجهیزات آزمایشگاه -

 LQS-F505-01 تجهیزات به شماره شناسنامه فرم -

 :گیریقابلیت ردیابی اندازه

 کلیات -5-5-13

لاحیت و ص دارایهای کالیبراسیون گیری را از طریق ارسال تجهیزات و استانداردهای مرجع مورد استفاده به آزمایشگاهآزمایشگاه قابلیت ردیابی اندازه

شناسایی، نگهداری و کالیبراسیون تجهیزات به شماره  اجرایی سازد. کالیبراسیون تجهیزات بر اساس روشبرقرار می هاآندریافت خدمات و سرویس از 



   
  
 

182 

LQS-P505-01 کنندگان ای از مقایسات که توسط تامینگیری از طریق زنجیره پیوستهشود که از قابلیت ردیابی اندازهریزی و اجرا میای طرحبه گونه

 خدمات کالیبراسیون فراهم شده است، اطمینان حاصل شود.

 الزامات خاص -5-5-14

 کالیبراسیون -5-6-2-1

ریزی و انجام کالیبراسیون تجهیزات و استانداردهای مرجع در آزمایشگاه مطابق روش اجرایی شناسایی، نگهداری و کالیبراسیون برنامه -5-6-2-1-1

های تجهیزات و استانداردهای مرجع شود که اطمینان حاصل شود کالیبراسیونبه نحوی طراحی و اجرا می LQS-P505-01تجهیزات به شماره 

تجهیزات  بررسی میانیباشد. در مواردی ممکن است که آزمایشگاه برای ( را دارا میSIجود در آزمایشگاه قابلیت ردیابی به دستگاه بین المللی یکاها )مو

ن تجهیزات های مشخص شده در برنامه کالیبراسیوخود از استانداردهای مرجع استفاده نماید که در چنین حالتی استانداردهای مرجع بر طبق دوره

های شوند که بتوانند قابلیت ردیابی را تا استانداردهای اولیه یا دستگاهگردند. استانداردهای مرجع توسط مراجعی کالیبره میبرای کالیبراسیون ارسال می

 ( را دارا باشد.SIالمللی یکاها )بین

های انجام توان از طریق ردیابی کالیبراسیوننباشد، می پذیرامکان SIدرشرایطی که امکان قابلیت ردیابی کالیبراسیون به یکاهای  -5-6-2-1-2

 توانند شامل موارد زیر باشند:ل نمود. این استانداردها میصها اطمینان حاگیری، از قابلیت ردیابی کالیبراسیونشده به استانداردهای اندازه

 صوصیات فیزیکی و شیمیایی مشخصی دارنداند و خکنندگان دارای صلاحیت تهیه شدهمواد مرجع استانداردی که از تامین -

 (PT)های کفایت تخصصی آزمایشگاهی یا آزمون های مقایسات بینمشارکت در برنامه -

 آزمون -5-6-2-2

 شود. کلیه تجهیزات آزمایشگاه همانفراهم می هاآنهای کالیبراسیون گیری برای تجهیزات از طریق برنامهالزامات قابلیت ردیابی اندازه -5-6-2-2-1

از طریق کالیبراسیون توسط مراجع معتبر برقرار  هاآنگیری این نظامنامه آمده است تحت کنترل بوده و قابلیت ردیابی اندازه 5-5طور که در بند 

 شود.می

شده هیایشگاه از مواد مرجع گواپذیر نسازد، آزم را امکان SIچنانچه ماهیت آزمون یا روش آن امکان ایجاد قابلیت ردیابی به یکاهای  -5-6-2-2-2

 نماید.گیری مناسب استفاده مییا استانداردهای اندازه و

 استانداردهای مرجع و مواد مرجع -5-6-3

 استانداردهای مرجع -5-6-3-1

ع به های مرجبرنامه و نحوه کالیبراسیون استانداردهای مرجع مورد استفاده در آزمایشگاه در روش اجرایی شناسایی، دریافت و انبارش مواد و استاندارد

ت شوند که بتواند قابلیهای مرجع مورد استفاده در آزمایشگاه توسط مراجعی کالیبره میتشریح شده است. کلیه استاندارد LQS-P506-01شماره 

اصد برای مق گیرند وشود فقط برای کنترل کیفی مورد استفاده قرار میهای مرجع که توسط آزمایشگاه نگهداری میردیابی را فراهم کنند. این استاندارد

 شوند.دیگر استفاده نمی

 مواد مرجع -5-6-3-2

گیری استفاده شود، این مواد های تضمین کیفیت نتایج آزمون و یا حفظ قابلیت ردیابی اندازهچنانچه در مواردی از مواد مرجع جهت انجام فعالیت

گیری اندازه به یکاهای هاآنگیری قابلیت ردیابی اندازهکه امکانپذیر باشد از نظر فنی و اقتصادی بررسی شده و در صورت امکان  ییالمقدور و تا جاحتی

 گیرد.المللی مورد ارزیابی قرار میبین

 ایهای میان دورهبررسی -5-6-3-3
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با سایر مواد، مشارکت در  هاآنفنی به منظور حصول اطمینان از عملکرد مناسب مواد مرجع، در فواصل زمانی مناسب، از طریق مقایسه  انمدیر

و در صورت بروز هرگونه مغایرت، بر اساس روش اجرایی کنترل نماید می هاآنمایشگاهی و سایر اقدامات مشابه اقدام به بررسی عملکرد مقایسات بین آز

 گردد.اقدام می LQS-P409-01کار نامنطبق به شماره 

 حمل و نقل و انبارش -5-6-3-4

ها از سوی آنمرجع با توجه به ماهیت این مواد و میزان تاثیر و اهمیت چگونگی جابجایی، حمل و نقل، انبارش و استفاده از مواد و استانداردهای 

. باشدشود. هدف از این فعالیت پیشگیری از آلودگی یا خرابی مواد میفنی آزمایشگاه تعیین شده و به اطلاع کلیه کارکنان ذیربط رسانده می انمدیر

انبارش استانداردها و مواد مرجع در روش اجرایی شناسایی،  نحوه دریافت، جابجایی و شرایط عمومی نگهداری و جابجایی مواد و استانداردهای مرجع،

 تشریح شده است. LQS-P506-01دریافت و انبارش مواد و استانداردهای مرجع به شماره 

 6-5م بند یمراجع و ضما

 LQS-P409-01روش اجرایی کنترل کار نامنطبق به شماره  -

 LQS-P506-01مواد و استانداردهای مرجع به شماره  انبارشروش اجرایی شناسایی، دریافت و  -

 LQS-P505-01شناسایی، نگهداری و کالیبراسیون تجهیزات به شماره روش اجرایی  -

 :بردارینمونه

سئولیتی مباشد و کارشناسان آزمایشگاه ت میهای کنترل کیفیواحد تولید مطابق با طرحنمونه برداری از نمونه های خطوط تولید بر عهده  -5-7-1

 در قبال نمونه برداری ندارند.

 7-5مراجع و ضمایم بند 

 ندارد. -

 :آزمون مورد جابجایی اقلام

در تمام مراحل آزمون، روش اجرایی دریافت و جابجایی اقلام آزمون به  هاآزمایشگاه با هدف حصول اطمینان از جابجایی صحیح نمونه -5-7-2

ها در برابر عوامل تاثیرگذار تشریح شده را تدوین نموده است. در این روش اجرایی ترتیبات لازم به منظور حفاظت از نمونه LQS-P508-01شماره 

 است.

رش به هر درخواست شماره پذیها در آزمایشگاه، ها با یکدیگر و ردیابی کلیه سوابق مربوط به نمونهبه منظور پیشگیری از اختلاط نمونه  -5-7-3

ها در روش اجرایی  دریافت و جابجایی اقلام شود. نحوه کدگذاری نمونهتخصیص داده می آزمایشگاه هکد شناسنمونه های هر درخواست آزمایشگاه و 

 تشریح گردیده است. LQS-P508-01آزمون به شماره 

 ها با معیارهایند و از انطباق نمونهگیرول در آزمایشگاه مورد بررسی قرار میئها پس از ورود به آزمایشگاه، توسط افراد مسکلیه نمونه  -5-7-4

ع موارد به اطلاگردد،  هاآنهای آزمون یا نتایج انطباق در فعالیتشود. در صورت وجود هرگونه مشکل که منجر به وقوع عدمپذیرش اطمینان حاصل می

 شود.درج می LQS-SW508-01ی برون سازمانی و غیر روتین به شماره هاثبت مشخصات نمونه فایلمشتری رسانده شده و در 

شرایط خاص نگهداری و در صورت لزوم  LQS-P508-01به شماره  دریافت و جابجایی اقلام آزمون آزمایشگاه در قالب روش اجرایی -5-7-5

به  م آزمونها را مشخص نموده است. محل نگهداری، نحوه جابجایی، شرایط نگهداری و زمان نگهداری اقلارعایت نکات ایمنی در محافظت از نمونه

 تشریح شده است. LQS-P508-01به شماره  دریافت و جابجایی اقلام آزمون ین و سوابق مربوطه در روش اجراییولئهمراه مس

 8-5م بند یمراجع و ضما
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 LQS-P508-01به شماره  دریافت و جابجایی اقلام آزمون روش اجرایی -

 LQS-SW508-01ی برون سازمانی و غیر روتین به شماره هاثبت مشخصات نمونه فایل -

 :تضمین کیفیت نتایج آزمون

ها و مطابق روش ها و نتایج حاصل از آنها و حصول اطمینان از کیفیت، صحت و دقت آزمونآزمایشگاه به منظور پایش اعتبار نتایج آزمون -5-7-6

 نماید.های کنترل کیفیت میبه انجام فعالیتاقدام  LQS-P509-01به شماره  نتایج آزمون اجرایی تضمین کیفیت

آزمایشگاه و برای کلیه  فنی و با همکاری مدیر کیفی  انتوسط مدیر LQS-F509-02های کنترل کیفیت آزمایشگاه به شماره برنامه فعالیتفرم 

های کنترل کیفیت داخلی و کنترل کیفیت خارجی شود. این برنامه شامل فعالیتهای تعریف شده در دامنه کاربرد سیستم مدیریت تهیه میآزمون

 باشد.می

ز واجهه با موارد خارج اگیرند و در صورت مفنی مورد بررسی و تجزیه و تحلیل قرار می انهای کنترل کیفیت توسط مدیرعالیتنتایج ف -5-7-7

-LQSهای شناسایی شده مطابق روش اجرایی اقدام اصلاحی به شماره انطباق معیارهای از پیش تعیین شده، اقدامات اصلاحی لازم به منظور رفع عدم

P411-01 انه به شماره دهی نتایج غیر صحیح مطابق روش اجرایی اقدام پیشگیرو اقدامات پیشگیرانه به منظور پیشگیری از گزارشLQS-P412-

 گردند.اتخاذ و اجرا می 01

 9-5م بند یمراجع و ضما

 LQS-P509-01به شماره  نتایج آزمون روش اجرایی تضمین کیفیت -

 LQS-P411-01روش اجرایی اقدام اصلاحی به شماره  -

 LQS-P412-01روش اجرایی اقدام پیشگیرانه به شماره  -

 LQS-F509-02 آزمایشگاه به شمارههای کنترل کیفیت مه فعالیتفرم برنا -

 :دهی نتایجگزارش

 کلیات -5-7-8

دهی نتایج آزمون به شماره روش اجرایی گزارش با نتایج هر آزمون توسط آزمایشگاه به دقت، واضح و بدون ابهام در قالب یک گزارش آزمون و مطابق

LQS-P510-01 یب و در نهایت جهت تصومربوطه شوند. سپس کلیه گزارشات آزمون به منظور بررسی و تایید برای مدیر  فنی آزمایشگاه تهیه می

 شود.به مدیر ارشد آزمایشگاه ارسال می

 های کالیبراسیونگزارشات آزمون و گواهینامه -5-7-9

 گردد.در گزارشات آزمون درج می ISO/IEC 17025کلیه الزامات و موارد خواسته شده مطابق استاندارد 

 گزارشات آزمون -5-7-10

 ISO/IECچنانچه تفسیر نتایج آزمون و استفاده از آن توسط مشتری لازم باشد، الزامات و موارد خواسته شده مطابق استاندارد  -5-10-3-1

 گردد.در گزارشات آزمون درج می 17025

برداری باشند، الزامات و موارد خواسته شده مطابق استاندارد های آزمون در برگیرنده نتایج مرتبط با نمونهدر شرایطی که گزارش -5-10-3-2

ISO/IEC17025:2005 گردد.در گزارشات آزمون درج می 

 های کالیبراسیونگواهینامه -5-7-11
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 ISO/IECد ره خدمات کالیبراسیون در دامنه کاربرد سیستم کیفیت آزمایشگاه تعریف نشده است لذا الزامات این بند از استاندایبا توجه به اینکه ارا

 در آزمایشگاه کاربرد ندارد. 17025

 و تفاسیر تانظر -5-7-12

 . اظهاردباشهای آزمون مینموده و مبنای این تفاسیر استاندارد های خود را برای مشتریان درون سازمانی تفسیر، نتایج آزمون..............آزمایشگاه مرکزی 

 را از نتایج آزمون متمایز نمود. هاآنشوند تا بتوان به آسانی نظرها و تفاسیر به وضوح در گزارش آزمون مشخص می

 فرعی اناز پیمانکار به دست آمدهنتایج آزمون  -5-7-13

نماید باید نتایج استفاده می هاآنها از نکند، کلیه پیمانکارانی که آزمایشگاه برای انجام آزموبا توجه به اینکه آزمایشگاه از پیمانکاران فرعی استفاده می

 آزمون را در قالب گزارش آزمون به آزمایشگاه ارسال نمایند.

هایی که توسط پیمانکار انجام شده است را در گزارش آزمون خود گزارش دهد ذکر جمله که به هر دلیلی آزمایشگاه بخواهد نتایج آزمون در صورتی

 باشد.الزامی می "استمانکار فرعی انجام شدههای انجام شده توسط پیآزمون"

 انتقال الکترونیکی نتایج -5-7-14

این نظامنامه رعایت  7-4-5ها، الزامات بند در صورت انتقال الکترونیکی نتایج آزمونشود. گزارشات آزمون به صورت کاغذی برای مشتریان ارسال می

 شود.می

 های آزمونگزارشو قالب شکل  -5-7-15

ای طراحی شده است که اطلاعات لازم در این نظامنامه آمده است به گونه 3-10-5و  2-10-5ارشات همانطور که در بندهای ه گزیشکل یا فرمت ارا

 مناسب گزارشات به حداقل برسد. اختیار مشتریان قرار گیرد و احتمال برداشت نادرست یا کاربری نا

 آزمون هایاصلاح گزارش -5-7-16

ون بعد از صدور، نیاز به اصلاح داشته باشد، گزارش قبلی از مشتری گرفته شده و گزارش جدید با عنوان که به هر دلیل یک گزارش آزم در صورتی

 شود.از سوی آزمایشگاه صادر می "گزارش آزمون شماره ........... اصلاحیه"

 10-5م بند یمراجع و ضما

 LQS-P510-01دهی نتایج آزمون به شماره روش اجرایی گزارش -

 :کیفیتامنامه ظضمایم ن

  :لیست اصلی مستندات

 پیوست شده است.

 :ساختار نظامنامه کیفیت

 پیوست شده است.

 :مشی کیفیتخط
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به عنوان یکی از کارآمدترین مراجع برای ارائه خدمات آزمایشگاهی در زمینه انجام آزمونهای مرتبط با شوینده ها، قابلیت  ..........آزمایشگاه 

و بین المللی به   ISIRI های استاندارد ملیای مناسب و روشهای حرفههای آزمون را با بکارگیری رویهاطمینان به نتایج و ردیابی داده

 دهد و بدین منظور موارد زیر را سرلوحه عملکرد خود قرار داده است:می مشتریان خود ارائه

 ها و دستاوردهای علمی و تجربیارائه خدمات با کیفیت و مطلوب به مشتریان، از طریق آموزش پرسنل و بکارگیری آخرین روش (6

 تلاش در جهت افزایش رضایت مشتریان از خدمات آزمایشگاهی  (7

 ذیصلاح در آزمایشگاه در خصوص انجام اندازه گیری های صحیح و دقیق بکارگیری افراد توانمند و (8

 ایجاد انگیزش در کارکنان و ارتقاء مهارت و کارایی آنها از طریق آموزش های برنامه ریزی شده و مستمر (9

 بهبود مستمر در مجموعه فعالیت ها و عملکرد آزمایشگاه (10

 
  ISO/IEC 17025:2005سیستم مدیریت کیفیت خود را بر اساس الزامات استاندارد بین المللی، .......جهت حصول به موارد فوق، آزمایشگاه 

سازی الزامات این استاندارد داند منابع و امکانات لازم جهت تحقق اهداف و برآوردهارشد آزمایشگاه خود را ملزم و متعهد می قرار داده است و مدیر

مایشگاه را فراهم آورد. اطمینان دارم که کلیه همکاران در جهت رعایت، اجرا و برقرار نگه داشتن این و بهبود مداوم اثربخشی سیستم مدیریت آز

 ، همواره همکاری لازم را مبذول خواهند داشت.مشیخط 
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 : ساختار سازمانی آزمایشگاه

 

 

 

 

 :شرح مشاغل کارکنان کلیدی آزمایشگاه

 پیوست شده است.  

مدیر ارشد

مسئول پشتیبانی

اداري و مالی 

مدیرفنی شیمی

کارشناس شیمی

مدیر فنی میکروبی

کارشناس میکروبی

مدیر کیفی
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 :کروکی آزمایشگاه -6-6

 

 
 

شد
 ار
یر
مد
ر 
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 د
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  :قشه جانمایی تجهیزاتن

 شیمی آزمایشگاه -6-7-1

تخاس داوم یرادهگن لحم

یا هشیش مزاول یرادهگن لحم

م
ح
رادهگن ل

یایمیش داوم ی
ی

م
ح
ن ل

هگ
راد

ل ی
زاو

 م
یش

 هش
ا
ی

م
ح
رادهگن ل

رب و دهاش اه هنومن ی
خ  

ش
ک

LCH-HD-01

LCH-RG-01

LCH-SB-01

LCH-HD-03

LCH-HD-04

LCH-HD-02

LCH-WD-01

اه لولحم یرادهگن لحم

LCH-MX-02 LCH-SF-01LCH-MX-01LCH-WB-01

LCH-OV-01LCH-IN-02 LCH-IN-01

کنیس

LCH-RF-01

LCH-IN-03

کنیس

LCH-HS-05LCH-BL-05LCH-PH-02LCH-HS-02

LCH-BL-06LCH-PH-03

LCH-GC-01

LCH-HC-01

L
C

H
-H

G
-0

1
LCH-BL-07

LCH-UV-01

LCH-BL-08

LCH-OV-02

LCH-IN-04

LCH-HS-04

LCH-BL-04

LCH-KF-01

LCH-PH-01

LCH-SP-01 نیس
ک

LCH-VP-01

LCH-HS-01

LCH-DN-01

LCH-VS-01

LCH-PO-01

LCH-PO-02

LCH-RC-01

LCH-CM-01

LCH-BL-09LCH-CO-01
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 میکروبی آزمایشگاه - 6-7-2

اه هنومن زیم

L
M

C
-H

D
-0

1

LMC-IN-02 LMC-IN-01LMC-RG-01

L
M

C
-C

C
-0

1

LMC-PH-01LMC-HS-01LMC-BL-01LMC-WB-01

LMC-BL-02

LMC-SH-01 کنیس

LMC-OT-02LMC-OT-01

یاه هلابز لطس
یبورکیم دنامسپ 

طیحم تخاس هیلوا داوم یرادهگن لحم

ی ا هشیش مزاول یرادهگن لحم

ک قاتا
ش
ت

ش قاتا
تس

وش

یحم قاتا
زاس ط

ی

یرارطضا رد

یدورو رد

اه هاگتسد قاتا

LMC-OV-01

L
M

C
-M

C
-0

1
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 ISO 17025:2005استاندارد  25پیوست 
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