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  مقدمه

  

كـه در نتيجـه تجربيـات وسـيع      ISO/IEC 17025 بين المللي در حال حاضر استاندارد

 تهيه شـده  EN45001 و استاندارد اروپايي ISO/IEC Guide 25حاصل از اجراي 

تاندارد شامل كليه الزاماتي است كه آزمايشگاه اين اس. است ، جايگزين هر دوي آنها شده است     

هاي آزمون و كاليبراسيون بايد آنها را برآورده سازند تا بتوانند اثبـات كننـد كـه يـك سيـستم             

كيفيت را به كار گرفته و از نظر فني صلاحيت داشته و قادر به فراهم آوردن نتايج معتبـر مـي                   

اه هاي آزمون و كاليبراسيون را به رسـميت        باشد  مراجع تأييد صلاحيت كه صلاحيت آزمايشگ       

آزمايـشگاه  . نوان مبناي تأييد صلاحيت خود قـرار دهنـد        مي شناسد، بايد اين استاندارد را به ع       

هايي كه بخشي از يك سازمان بزرگتر مي باشند يا خدمات ديگري هم ارايه مي نمايند، قـادر                  

 و ISO 9002 يـا  ISO 9001به اجراي سيستم  كيفيتي  هستند كه با اسـتانداردهاي  

استانداردهاي ذكر شده كه مرتبط با گستره خـدمات آزمـون و كاليبراسـيون كـه در                 نيز با اين    

آزمايشگاه هاي آزمـون و     . سيستم كيفيت آزمايشگاه منظور شده است، در نظر گرفته مي شود          

ــه خــود الزامــات  ISO 17025كاليبراســيوني كــه الزامــات  ــرآورده نماينــد، خــود ب  را ب

بـا ايـن حـال    .  را نيز بـرآورده خواهنـد نمـود   ISO 9002 و ISO 9001استانداردهاي 

 بـه تنهـايي حـاكي از    ISO 9002 و ISO 9001گـواهي انطبـاق بـا اسـتانداردهاي     

  .صلاحيت آزمايشگاه در فراهم آوردن و ارائه داده ها و نتايج فني معتبر نخواهد بود
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 را بـرآورده نماينـد و توسـط    ISO 17025 ارددر صورتي كه آزمايشگاهها الزامات اسـتاند 

 شناسايي متقابل با مراجع هم تراز خود در ساير كـشورهاي  مراجعي كه داراي موافقت نامه ي     

استفاده كننـده از ايـن اسـتاندارد هـستند، تأييـد صـلاحيت شـوند، پـذيرش نتـايج آزمـون و                       

د همكاري بين آزمايشگاه ها و      به كارگيري اين استاندار   . كاليبراسيون كشورها آسان خواهد شد    

ساير سازمان ها را تسهيل و به تبادل اطلاعات، تجارب و نيز هماهنـگ كـردن اسـتانداردها و        

  .روش هاي اجرايي كمك مي كند

مسئوليت هر آزمايشگاه اين است كه فعاليتهاي آزمايش وكاليبراسيون خود را به نحوي انجـام               

  : رعايت شودل موارد زير استشام، كه دهد كه الزامات اين استاندارد

 سازماندهي و نحوه آن .1

 سيستم كيفيت مديريت .2

 كنترل مدارك .3

 بازنگري درخواستها، پيشنهادها و قراردادها .4

 واگذاري آزمون و كاليبراسيون به پيمانكاران فرعي .5

 خريد خدمات و ملزومات .6

 ارئه خدمات به مشتريان .7

 اقدامات پيشگيرانه .8

 كنترل سوابق .9

  يمميزي هاي داخل.10

  بازنگري مديريتي.11

 شكايات.12

هريك از موارد فوق داراي روشهاي عملياتي و اجرايي خاص خود و رويه هايي مي باشـد كـه                  

  .هر آزمايشگاه ملزم به رعايت آن در چهارچوب هاي تعريف شده مي باشد
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  الزامات بخش فني

  :شامل موارد زير است -  

 كاركنان .1

 جايگاه و شرايط محيطي كار  .2

 آزمون و كاليبراسيون و صحه گذاري بر روش هاروشهاي  .3

 تجهيزات و امكانات .4

 نمونه برداري .5

 جابجايي اقلام مورد آزمون و كاليبراسيون .6

 تضمين كيفيت نتايج آزمون و كاليبراسيون .7

 گزارش دهي نتايج .8

. در اين خـصوص نيـز روش هـاي اجرايـي و عمليـاتي جهـت برقـراري الزامـات وجـود دارد                      

 كه داراي اختيارات  باشدكلي و عمومي بايد كاركنان مديريتي و فني داشتهآزمايشگاه در منظر   

د و وقوع هـر انحرافـي  را از سيـستم كيفيـت يـا از                نو منابع لازم براي انجام وظايف خود باش       

روشهاي اجرايي مربوط به انجام آزمون ها و يا كاليبراسيون  شناسايي كنند و اقـداماتي بـراي                  

ترتيب آزمايـشگاه هـا بايـد طـوري         . رساندن اين انحرافات انجام دهند    پيشگيري يا به حداقل     

از اين كه مـديريت و كاركنـان آن از هرگونـه فـشار و تـأثير پـذيري نابجـاي                     باشد كه بتواند    

تجاري، مالي و غيره ي داخلي و خارجي كه اثر نامطلوبي بـر كيفيـت كـار آزمايـشگاه داشـته                     

  . حاصل كننداطمينانباشد،

بايد خط مشي ها و روش هاي اجرايـي داشـته باشـد كـه بـر اسـاس آن بتوانـد از                       آزمايشگاه  

همچنـين  . حفاظت اطلاعات محرمانه و حقوق مالكيت معنوي مشتريانش اطمينان داشته باشد    

آزمايشگاه بايد خط مشي ها و روشهاي اجرايي داشته باشد كه بر اساس آن بتواننـد از دخالـت        

اعتماد به صلاحيت ، بي طرفي، درستي قضاوت يا درسـتي           در هر نوع كاري كه باعث كاهش        

آزمايشگاه بايد سازمان و ساختار مديريتي آزمايشگاهي، جايگاه        . عمل آن گردد جلوگيري نمايد    

در سازمان اصلي و روابط ميان مديريت كيفيت، عمليات فنـي و خـدمات پـشتيباني را تعيـين                   

  .نمايد

  

بايد مسئوليت، اختيارات و روابط ميان تمامي كاركنان را تعيين كند كه بـر          همچنين آزمايشگاه   

كيفيت آزمون ها و يا كاليبراسيون تأثير گذار است و بوسيله اشخاصي آشنا با روشهاي آزمون ،             

روشهاي اجرايي مربوط با اهداف هر آزمون و نيز ارزيـابي نتـايج داشـته و نظـارت كـافي بـر                       

  .و كاليبراسيون، از جمله كارورزان داشته باشد آزمايش كاركنان انجام دهنده ي
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آزمايشگاه بايد مديريت فني داشته باشد كه مسئوليت كلي عمليـات فنـي و فـراهم كـردن             

. منابع لازم براي حصول اطمينان از كيفيت مورد نياز عمليات آزمايشگاهي را بـر عهـده گيـرد                 

ر كيفيت منصوب نمايد كـه صـرفنظر از سـاير       آزمايشگاه بايد يكي از كاركنان را به عنوان مدي        

براي حـصول اطمينـان   . وظايف و مسئوليت هاي وي، مسئوليت و اختيارات معيني داشته باشد   

از اين كه سيستم كيفيت در آزمايشگاه اجرا و در تمام اوقات رعايت مي شود، مدير كيفيت بايد    

 و منـابع آزمايـشگاه در آن   تصميم گيري در مورد خط مـشي به عالي ترين سطح مديريتي كه       

آزمايـشگاه بايـد جانـشين هـايي بـراي          . سطح انجام مي گيرد، دسترسي مستقيم داشته باشـد        

  .كاركنان كليدي مديريت تعيين نمايد

  

  

  سيستم كيفيت آزمايشگاه

  

آزمايشگاه بايد يك سيستم كيفيت متناسب با گستره ي فعاليت هاي خود، اجرا نموده و برقرار                

  .نگه دارد

زمايشگاه بايد خط مشي ها ، سيستمها ، برنامه ها، روشهاي اجرايي و دستورالعمل هاي خـود                 آ

  .را تا حدي كه براي تأمين كيفيت نتايج آزمون ضروري باشد، مستند سازد

خـط مـشي هـا و اهـداف سيـستم           . مستندات سيستم بايد به كاركنان ذيربط اطلاع داده شود        

اهداف كلي بايد در يـك بيانيـه        .امه ي كيفيت تعيين گردد    كيفيت آزمايشگاه بايد در يك نظامن     

اين بيانيه حداقل  . خط مشي كيفيت مدون شود و بيانيه به امضاي بالاترين مقام اجرايي برسند            

  :شامل موارد زير باشدبايد 

تعهد مديريت آزمايشگاه نسبت به اعمال رويه عرضه اي خوب و نيز كيفيت خدمات               .1

 ائه شده به مشتريان آزمايش و كاليبراسيون ار

 بيانيه مديريت درباره استاندارد خدمات آزمايشگاه  .2

آزمايشگاه بايد كليه كاركنان مرتبط با فعاليت هاي آزمايش را بـا مـستندات كيفيـت                 .3

 .آشنا سازد و خط مشي ها و روش هاي اجرايي را در كار خود اعمال نمايد

 ماتتعهد مديريت آزمايشگاه در مورد برآورده كردن الزا .4
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مستند سازي مدارك و كنترل آن، تصويب و صدور مدارك، ارائه خدمات به مشتريان ، الزامات           

فني و نحوه اجراي آن، دستور العملهاي مستند شده و شرايط محيطـي و عملـي آزمايـشگاه ،                   

، خريد ملزومات و غيره بصورت جزء اين استاندارد رويه و دسـتورالعمل هـاي خـاص        تجهيزات

  .خود را دارد

 ISO 17025مزاياي اخذ استاندارد 

  :برخي از مزاياي اخذ اين استاندارد عبارتست از

 ارتقا سطح آزمايشگاه هاي عضو و كسب اعتبار بين المللي .1

 افزايش اطمينان از صحت نتايج ارايه شده توسط آزمايشگاه ها .2

 كسب اطمينان از كاليبره شدن مستمر تجهيزات آزمايشگاه ها .3

 ن آزمايشگاه ها و ساير سازمانها تسهيل همكاري ميا .4

 استاندارد كردن روشهاي اجرايي و مديريتي آزمايشگاه ها .5

 ارتقاء سطح مشتري مداري آزمايشگاه ها .6

 امكان پذيرش آزمايشگاه ها به عنوان آزمايشگاه مرجع از طرف مؤسسه استاندارد .7

 امكان ارايه خدمات در سطح بين المللي .8

  با مقدمات اين استانداردISO 9001-9002انطباق استانداردهاي  .9

  

 ISO 17025 مشكلات اخذ استاندارد

  :برخي از مشكلات اجراي اين استاندارد براي آزمايشگاه هاي شبكه عبارتست از

آزمايشگاه ها بايستي براي كاليبراسيون جديدترين نسخه نرم افزار كاليبراسيون را  .1

، اما به خاطر برخي از تحريم روي كامپيوتر براي تحليل نتايج آزمايش نصب نماييد

 .ها اين امكان وجود ندارد

آزمايشگاه ها بايستي بطور متناوب تجهيزات خود را با موارد مرجع تأييد شده يا  .2

CRM (Certificate Reference Materials)كاليبره نمايند . 

يار  مي باشد كه براحتي در اختNBSاكثر اين موارد در اختيار شركت هاي آمريكايي مثل 

  .ايران قرار نمي دهند

  

  :مراجع

[1]. ISO/IEC 17025 
[2]. www.fasor.com 
[3]. ISO 9001  
[4]. ISO 9000-2, 3 

  كتابچه الزامات عمومي احراز صلاحيت]. 5[

  85دي . 27شماره .  سال سوم مواد شيمياييبرگرفته از مجله 

 
خيابان : آدرس 

، دكتر شريعتي

بالاتر از تقاطع 

، شهيد بهشتي

 چه شهرتاشكو

 طبقه 32،پلاك 

  سوم 

:   تلفن 

88513761      

: فاكس 

88513760    

پست 

   :الكترونيكي

contact@ 

tavannet 

.com 


