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 گفتارپیش

مدیریت شرکت پردازش ساختار های باز 

افتخار دارد به اطلاع برساند  OSPتهران 

که همگام با رویکرد جهانی به سوی نظام 

های مدیریت متمرکز و یکپارچه، خط 

مشی خود را تامین نیازمندی های بخش 

های مختلف صنعت و خدمات کشور در 

زمینه ارائه خدمات مشاوره، خط مشی 

تامین نیازمندی های بخش های مختلف صنعت و خدمات خود را 

کشور در زمینه ارائه خدمات مشاوره، راهبری، آموزش، پیاده سازی و 

 ممیزی سیستم های مدیریت قرار داده است.

اهم این سیستم های مدیریت که مورد توجه شرکت ها برای تداوم و 

را مطرح می  بقاء و سود دهی آن ها بوده و امکان رقابت در در بازار

، ISO9000( سری QMSنماید، شامل سیستم مدیریت کیفیت )

سیستم مدیریت  ،ISO14000( سری EMSمدیریت زیست محیطی )

سیستم مدیریت  ،ISO45000( سری OH&Sایمنی و بهداشت شغلی )

(، سیستم مدیریت کیفیت آزمایشگاه HACCPایمنی مواد غذایی )

ISO17025 مدل تعالی سازمانی ،EFQM ، سیستم مدیریتیHSE  و

همچنین سیستم مدیریت کیفیت در صنایع نفت، گاز و پتروشیمی 

ISO/TS29001  می باشد. دستیابی به این مهم با استفاده از تجربه تیم

تخصصی در زمینه های مرتبط با پیاده سازی، ممیزی و مشاوره 

سیستم های مدیریتی از یک طرف و استفاده از کارشناسان ارشد 

ختلف مهندسی از سوی دیگر فراهم آمده است. مر زمینه های مجرب د

بهره گیری از کادر مستقیم درگیر در پروژه های پیاده سازی سیستم 

های مدیریتی و همکاری با شرکت های مختلف گواهی دهنده از سوی 
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دیگر نیز به ارزش افزوده این گروه مهندسی تجلی ویژه ای بخشیده 

 است.

سنل خود در زمینه های مختلف و در ابعاد شرکت که با آموزش پر

گسترده در ارتقاء صلاحیت ها و دانش فنی آنان گام های موثری 

هم ن مبرداشته و بهبود عملکرد خود را در ارائه خدمات مشاوره در ای

 می داند.

 ا آرزوي توفیقات الهيب                                                                                           

 ئیس هیئت مدیرهر                                                                                           

 اهان باوند سوادكوهيم                                                                                         
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 مدیریت در نشده مطرح مساله ترینبزرگ اجرا 

 و موفقیت مانع ترینبزرگ آن نبود و است امروز

 گردن به اشتباه به که است هاییناکامی تربیش

 .شودمی گذاشته دیگر علل

 اندشده وقف درست کارهای برای که هاییشرکت 

 ایتعهدنامه خود اجتماعی هایمسئولیت برای و

 این که هستند ییهاآن از سودآورتر کنند کار آن براساس که دارند

 . کنندنمی را کارها

 هایایده و تفکر به، استراتژیک برنامه به پرداختن جای به 

 .آورید روی استراتژیک

 به یدبا محصولات سبد داشتن جای )بازاردانی(به نوین بازاریابی در 

 .داشت توجه مشتریان سبد داشتن

 ازندهب دوبار زمینه یک در تا وشیمبک: است روشن پیروزی و برد رمز 

 .نشویم

 گیردمی یاد چیز گاهی و بردمی گاهی بازی در انسان. 

 را مواسکی بلکه ،نیست اسکیمو به یخچال فروش امروز بازاریابی هنر 

 .است داشتن کنار در همواره خشنود مشتری یک عنوان به

  و بوده رتباطا در هاآن با واسطهبی اگر، دارند گویایی زبان مشتریان 

 ادی زیادی چیزهای ایشان از توانمی باشیم داشته شنوا گوشی

 .گرفت
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 یراز, شود پیموده مدیر خود کوششبه باید تحوی ناهموار مسیر 

 .کنند اجرا دیگران و دهد فرمان مدیر که نیست چیزی تحوی

 محصولی بتواند انسان اگر ،باشید مشتری پی در, شغل جای به 

 .است یافتهنجات بیکاری از ،باشد داشته انخواه که کند عرضه

 با و( شهاندی کاربست)قلم با: داد تغییر توانمی دوگونه را دنیا 

 (زور کاربست) شمشیر

 به عشق ونبد اما، داشت دوست را آنان ولی نبود مردم مدیر توانمی 

 .کرد مدیریت را هاآن تواننمی مردم

 گراندی داوطلبانه پیروی جلب هنر یعنی مدیریت. 

 شودمی شکست باعث غرور و شده غرور باعث اغلب موفقیت. 

 دست روی دست خوب هایآدم است کافی ،ابلیس پیروزی برای 

 .بگذارند

 هزینه برابر پنج حداقل، تازه مشتری یک آوردن دست به هزینه 

 .است کنونی مشتریان داشتننگه خشنود

 به را نآ و هگرفت دست به را خویش کار یسررشته تواندمی کس هر 

 .ببرد دلخواه مسیر

 کسی سخنان به چنانچه. است دیگران به دادن گوش هنر مدیریت 

 .بشناسید را او درون توانیدنمی ،فراندهید گوش خوب

 امتیاز ترینبزرگ، هاآموخته شتاب با بستن کار به و یادگیری توان 

 .گذاردمی سازمان اختیار در را رقابتی
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 در که هاییآن به که است این فرمانروا یک هوش برآورد روش اولین 

 .بنگریم اندآمده گرد اطرافش

 مشترک هدف یک سوی به را سازمان یک کارکنان همه بتوانید اگر 

 هر در ,رقیبی هر برابر در و بازار هر در و رشته هر در، کنید بسیج

 .شد خواهید موفق زمانی

 هم هاخیلی، ندکنن فکر اما بمیرند دهندمی ترجیح هاانسان تربیش 

 .دهندمی ترجیح مرگ بر را کردن فکر

 رانهمکا به ،شدن تنرویین جای به که است کسی آگاه عامل مدیر 

 .کند اعتماد خود

 صورت کنندهمصرف ذهنیت راستای در باید محصوی یک تمایز 

 .آن مخالف نه ،گیرد

 مانند بیعیط منابع به یابیدست در کامیابی تربیش تاریخ طوی در 

 انشد و برگشته ورق ناگهان اکنون اما, است بوده نفت و طلا ،زمین

 .است نشسته آن جای به

 نظر از اما ثروتمند هادارایی نظر از فقیر کشورهای، موارد تربیش در 

 که آن مگر دکر سرمایه به تبدیل تواننمی را دارایی ،فقیرند سرمایه

 .باشد حاکم قانون

 که هاییآن و بازندمی گاهی ،نبندجمی خود جای از که هاییآن 

 .بازندمی همیشه ،جنبندنمی

 نیست مهم چیز هیچ که بدان پس ،باشد مهم چیز همه اگر. 
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 را خود سازمان پیروزی رمز ،امروز دنیای پیروزمند مدیران 

 .دانندمی فرهیخته هاانسان از مندیبهره

 در هک آیدمی دست به زمانی هاانسان خشنودی و شادی حداکثر 

 .وندش گمارده کار به ،خود(هوشمندی) شخصیت با راستاهم شغل

 هوشمندی و کند نفوذ فرد درون به که است این مدیر نقش 

 .نماید تبدیل عملکرد به و کند کشف را او همتایبی

 این بر بلکه ،پذیرندمی را کارکنان تفاوت تنها نه برجسته مدیران 

 وجود ضعیف یا مقاح, تنبل ردشاگ. کنندمی گذاریسرمایه هاتفاوت

 .است ضعیف یا خوب معلم دارد وجود که چیزی تنها ،ندارد

 دوران فرارسیدن امید به تنها که است آن از ارزشمندتر زندگی 

 .کنیم کار بازنشستگی

 آورمرگ شکست نه و است پایدار پیروزی نه. 

 اگر ماا ;وندش واقع قربانی ندهند اجازه گاههیچ بگویید کارکنانتان به 

 .کارکنند دیگری جای بروند است بهتر دارند احساسی چنین

 است بلندتر گفتار صدای از ،کردار صدای. 

 از پیوسته طور به, هستم باختن حای در شطرنج بازی در هرگاه 

 نگاه رقیبم سر پشت از را صفحه کنممی سعی و شده بلند خود جای

 .برممی پی امداده انجام که ایاحمقانه هایحرکت به گاه آن ،کنم

 باید ،نیست کافی خواستن. کرد اقدام باید ،نیست کافی دانستن 

 .کرد کاری
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 آینه کنار ،نیدبدا را کارکنانتان نکردن کار خوب دلیل خواهیدمی اگر 

 .کنید نگاه بدان دزدانه و بروید

 ندارد زمان اتلاف جز حاصلی ،نشود اداره خوب که ایجلسه. 

 است آن ساختن ،آینده بینیپیش راه بهترین. 

 یک اما ،گویدمی نفر سه به را رضایتش ،خشنود مشتری یک 

 .کندمی باخبر را نفر ۲۰ ناخشنود مشتری

 باعث کسی چه کهاین درباره بحث جای به ،نکنید سرزنش را کسی 

 ستا پیشرفت مانع چیز چه کهاین مورد در ،است پیشرفت در وقفه

 .کنید بحث

 که اهآنگ نه ،باشد شده انجام شما کار که یدبکش کار از دست زمانی 

                                                                                                                               .ایدشده خسته

 

  مدیره هیئت نایب رئیس                                                 

 اوند سوادکوهیبرامینا                                                    
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 ویرایش آخرین ترجمه مبنای بر حاضر کتاب

 شده تهیه  ISO/IEC 17025:2017 استاندارد

 .است

 تر رقابتی با که است آن از حاکی آمارها که آنجایی از

 کثیری سازمانهای امروزه کار، و کسب میادین شدن

 هدف با کتاب این لذا نمایند، می استانداردها سازی پیاده به ماقدا

 شدن نزدیکتر و استانداردها الزامات اثربخش سازی پیاده در راهنمایی

 استانداردهای سطح به عزیزمان، کشور سازمانهای عملکرد بیشتر هرچه

 .است گرفته قرار مخاطبین اختیار در المللی بین

 خصوص در نظر نقطه گونه هر داشتن صورت در است خواهشمند

 سالار زیر الکترونیکی پست طریق از را خود نظرات کتاب، این مطالب

 :فرمایید

info@ospco.co 

 تابک این چاپ و ترجمه در که همکارانی کلیه از است لازم پایان در

 دهکنن استفاده عزیزان تمامی برای و کرده تشکر اند نموده مشارکت

 نمایم. موفقیت آرزوی

 

              مدیر عامل                                                                                         

                محسن زاده                                                                                     
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 صلاحیت احراز براي عمومي الزامات

 كالیبراسیون و آزمون هايمایشگاهآز

 دامنه كاربرد -1

 کاربرد و طرفییب صلاحیت، حرازا برای ار مومیع لزاماتا ندس این

 کند.می مشخص هاآزمایشگاه مستمر

 نجاما آزمایشگاهی هایعالیتف که هاییازمانس مامت رد ندس این

 است. اجرا قابل نهاآ کارکنان عدادت از ظرن صرف دهند،می

 رزیابیا هایطرح و هاازمانس ظارتی،ن راجعم زمایشگاهی،آ تریانمش

 یا تأیید در ار استاندارد ینا دیگران و لاحیتص اییدت راکزم همترازی،

 کنند.می ستفادها هازمایشگاهآ صلاحیت شناسایی

 مراجع الزامي -2

 همه یا رخیب که طوری به اندشده ادهد ارجاع تنم رد یرز اسناد

 داراریخت مراجع برای دهد.می تشکیل ار سند ینا الزامات اآنه محتوای

 از سخهن آخرین تاریخ، دونب مراجع وردم در و دهش کرذ یرایشو فقط

 رود.یم کار به ها(اصلاحیه مامیت )شامل شده ارجاع سند

 

 

 



هندسي پردازش ساختارهاي باز تهرانشركت م  OSP 
 

28 

General requirements for the competence of 

testing and calibration laboratories 

1 Scope 

This document specifies the general requirements 

for the competence, impartiality and consistent 

operation of laboratories. 

This document is applicable to all organizations 

performing laboratory activities, regardless of the 

number of personnel. 

Laboratory customers, regulatory authorities, 

organizations and schemes using peer-assessment, 

accreditation bodies, and others use this document in 

confirming or recognizing the competence of 

laboratories. 

2 Normative references 

The following documents are referred to in the text 

in such a way that some or all of their content 

constitutes requirements of this document. For dated 

references, only the edition cited applies. For 

undated references, the latest edition of the 

referenced document (including any amendments) 

applies 
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99 Guide ISO/IEC، پایه مفاهیم – شناسیاندازه المللیبین نامهاژهو 

  )VIM( مرتبط صطلاحاتا و عمومی و

17000 ISO/IEC، لیک اصول و نامهواژه – انطباق ارزیابی 

 اصطلاحات و تعاریف -3
 ISO/IEC برای اهداف این سند، اصطلاحات و تعاریف ارائه شده در

99 Guide 17000 و ISO/IEC روند.می ارک به زیر موارد و 

ISO و IEC در استفاده برای را شناسیصطلاحا هایادهد پایگاه 

 دارد:می نگه یرز هایدرسآ در سازی استاندارد

 در موجود :ISO آنلاین مرور پلتفرم -

https://www.iso.org/obp  
  http://www.electropedia.org/ در موجود :IEC الکتروپدیا -

 عینیت وجود طرفیبی -1-3

د عینیت بدان معنی است که تضاد منافع وجو :۱نکته تکمیلی 

های بعدی ندارد یا حل و فصل شده است تا اینکه بر فعالیت

 ( تأثیر نامطلوبی نداشته باشد.6-3آزمایشگاه )
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ISO/IEC Guide 99, International vocabulary of 

metrology — Basic and general concepts and 

associated terms (VIM)1 

ISO/IEC 17000, Conformity assessment — 

Vocabulary and general principles 

3 Terms and definitions 

For the purposes of this document, the terms and 

definitions given in ISO/IEC Guide 99 and ISO/IEC 

17000 and the following apply. 

ISO and IEC maintain terminological databases for 

use in standardization at the following addresses: 

— ISO Online browsing platform: available at 

https://www.iso.org/obp 

— IEC Electropedia: available at 

http://www.electropedia.org/ 

3.1 impartiality 

presence of objectivity 

Note 1 to entry: Objectivity means that conflicts of 

interest do not exist, or are resolved so as not to 

adversely influence subsequent activities of the 

laboratory (3.6). 

 
 
 
 
 

                                                           
1 Also known as JCGM 200.   
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طرفی اصطلاحات دیگری که برای بیان اصل بی :۲ته تکمیلی نک

ز اودن بمفید هستند عبارتند از: عاری بودن از تضاد منافع، عاری 

داوری، عدم جانبداری، منصف بودن، داشتن گرایش، فقدان پیش

 فکر باز، برخورد یکسان، عدم وابستگی، توازن.

در  –، اصلاح شده ISO/IEC 17021-1:2015, 3.2]منبع: 

جایگزین « آزمایشگاه»با « دهندهگواهی»، عبارت ۱نکته تکمیلی 

ه از لیست حذف شد« استقلال»، کلمه ۲شده و در نکته تکمیلی 

 است.[

 

 شکایت -3-2
(، 6-3ابراز نارضایتی از سوی هر فرد یا سازمان به یک آزمایشگاه )

ن ز آها یا نتایج آن آزمایشگاه، که انتظار پاسخ امربوط به فعالیت

 رود.می

غیر از »عبارت –، اصلاح شده ISO/IEC 17000:2004, 6.5]منبع: 

ه یک آزمایشگاه، مربوط ب»حذف شده و عبارت « درخواست تجدید نظر

طباق یا یک نهاد ارزیابی ان»جایگزین « ها یا نتایج آن آزمایشگاهفعالیت

 شده است.[« های آن نهادنهاد اعتباربخشی، مربوط به فعالیت
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Note 2 to entry: Other terms that are useful in 

conveying the element of impartiality include 

“freedom from conflict of interests”, “freedom from 

bias”, “lack of prejudice”, “neutrality”, “fairness”, 

“open-mindedness”, “even-handedness”, 

“detachment”, “balance”. 

[SOURCE: ISO/IEC 17021-1:2015, 3.2, modified 

— The words “the certification body” have been 

replaced by “the laboratory” in Note 1 to entry, and 

the word “independence” has been deleted from the 

list in  Note 2 to entry.] 

3.2 complaint  

expression of dissatisfaction by any person or 

organization to a laboratory (3.6), relating to the 

activities or results of that laboratory, where a 

response is expected 

[SOURCE: ISO/IEC 17000:2004, 6.5, modified — 

The words “other than appeal” have been deleted, 

and the words “a conformity assessment body or 

accreditation body, relating to the activities of that 

body” have been replaced by “a laboratory, relating 

to the activities or results of that laboratory”.] 
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 مقایسه بین آزمایشگاهی -3-3
ها بر روی اقلام ها یا آزمونگیریسازماندهی، اجرا و ارزیابی اندازه

 با یکسان یا مشابه از سوی دو یا تعداد بیشتری آزمایشگاه، مطابق

 شرایط از قبل تعیین شده.

 مقایسه درون آزمایشگاهی -3-4
م روی اقلا ها برها یا آزمونگیریسازماندهی، اجرا و ارزیابی اندازه

قبل  (، مطابق با شرایط از6-3یکسان یا مشابه در همان آزمایشگاه )

 تعیین شده.

 آزمون مهارت -3-5
به  کننده در برابر معیارهای از قبل تعیین شدهارزیابی عملکرد شرکت

 .(3-3) های بین آزمایشگاهیوسیله مقایسه

 آزمایشگاه -3-6
 دهد:م مینهادی که یک یا چند فعالیت زیر را انجا

 آزمون؛ -

 کالیبراسیون؛ -

 برداری، همراه با آزمون یا کالیبراسیون پس از آننمونه -

به سه « های آزمایشگاهیفعالیت»در متن این سند،  :۱نکته تکمیلی 

 فعالیت فوق اشاره دارد.
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3.3 Interlaboratory comparison 

organization, performance and evaluation of 

measurements or tests on the same or similar items 

by two or more laboratories in accordance with 

predetermined conditions 

[SOURCE: ISO/IEC 17043:2010, 3.4] 

3.4 intralaboratory comparison 

organization, performance and evaluation of 

measurements or tests on the same or similar items 

within the same laboratory (3.6) in accordance with 

predetermined conditions 

3.5 proficiency testing 

evaluation of participant performance against pre-

established criteria by means of interlaboratory 

comparisons (3.3) 

[SOURCE: ISO/IEC 17043:2010, 3.7, modified — 

Notes to entry have been deleted.] 
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 گیریتصمیم عدهقا -3-7

گیری، در هنگام قطعیت اندازهکند چگونه عدمکه توصیف می ایعدهقا

 شود.تأیید انطباق با یک الزام مشخص، تخمین زده می

 تصدیق -3-8

ده ن ش، الزامات تعییارائه شواهد عینی در مورد اینکه یک مورد مشخص

 کند.را برآورده می

 تأیید اینکه یک ماده مرجع مشخص، همان گونه که ادعا – ۱مثال 

گیری مربوط، تا شده است، برای مقدار کمیت و روش اجرایی اندازه

 ، همگن است.mg ۱۰جرم 

تأیید اینکه خواص عملکرد یا الزامات قانونی سیستم  – ۲مثال 

 ده است.گیری به دست آماندازه

توان دست گیری هدف میتأیید اینکه به عدم قطعیت اندازه – ۳مثال 

 .تیاف

گیری باید در نظر در صورت لزوم، عدم قطعیت اندازه :۱نکته تکمیلی 

 گرفته شود.

یند، این مورد ممکن است، به عنوان مثال، یک فرآ :۲نکته تکمیلی 

 گیری باشد.ندازهگیری، ماده، ترکیب یا سیستم اروش اجرایی اندازه

تواند جزئی از برآورده شدن مشخصات سازنده نیز می :۳نکته تکمیلی 

 .الزامات تعیین شده باشد

 

 

 
 



هندسي پردازش ساختارهاي باز تهرانشركت م  OSP 
 

36 

3.7 decision rule 
rule that describes how measurement uncertainty is 

accounted for when stating conformity with a 

specified requirement 

3.8 verification 
provision of objective evidence that a given item 

fulfils specified requirements 

EXAMPLE 1 Confirmation that a given reference 

material as claimed is homogeneous for the quantity 

value and measurement procedure concerned, down 

to a measurement portion having a mass of 10 mg. 

EXAMPLE 2 Confirmation that performance 

properties or legal requirements of a measuring 

system are achieved. 

EXAMPLE 3 Confirmation that a target 

measurement uncertainty can be met. 

Note 1 to entry: When applicable, measurement 

uncertainty should be taken into consideration. 

Note 2 to entry: The item may be, for example, a 

process, measurement procedure, material, 

compound, or measuring system.  

Note 3 to entry: The specified requirements may be, 

for example, that a manufacturer's specifications are 

met. 
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شناسی قانونی، )همان گونه که در تصدیق در اندازه :۴نکته تکمیلی 

VIML ایش زمو به طور کلی در ارزیابی انطباق تعریف شده(، نیاز به آ

 گیری دارد.گذاری و/یا صدور گواهی تصدیق برای سیستم اندازهو نشانه

ود. هر شتصدیق نباید با کالیبراسیون اشتباه گرفته  :۵نکته تکمیلی 

 نیست. (9-3) گذارییقی، صحهتصد

ت در شیمی، تصدیق ماهیت یک مورد یا یک فعالی :۶نکته تکمیلی 

 نیاز به توصیف ساختار یا خواص آن مورد یا فعالیت دارد.

 [ISO/IEC Guide 99:2007, 2.44]منبع: 

 گذاریصحه -3-9
ر ( این که الزامات تعیین شده برای استفاده مورد نظ8-3تصدیق )

 .مناسب است

گیری گیری که معمولاً برای اندازهروش اجرایی اندازهیک  –مثال 

برای  ممکن استغلظت جرمی نیتروژن در آب به کار می رود را 

 گذاری کرد.سان نیز صحهگیری در سرم اناندازه
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Note 4 to entry: Verification in legal metrology, as 

defined in VIML, and in conformity assessment in 

general, pertains to the examination and marking 

and/or issuing of a verification certificate for a 

measuring system. 

Note 5 to entry: Verification should not be confused 

with calibration. Not every verification is a 

validation (3.9). 

Note 6 to entry: In chemistry, verification of the 

identity of the entity involved, or of activity, 

requires a description of the structure or properties 

of that entity or activity. 

[SOURCE: ISO/IEC Guide 99:2007, 2.44] 

 

3.9 validation 

verification (3.8), where the specified requirements 

are adequate for an intended use 

EXAMPLE A measurement procedure, ordinarily 

used for the measurement of mass concentration of 

nitrogen in water, may be validated also for 

measurement of mass concentration of nitrogen in 

human serum. 

[SOURCE: ISO/IEC Guide 99:2007, 2.45] 
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 الزامات عمومي -4

  بی طرفی -4-1

طرفانه انجام پذیرد. های آزمایشگاهی باید بیفعالیت -4-1-1

 .طرفی حفظ شودهمچنین در مدیریت و ساختار آن بی

 طرفی باشد.اید متعهد به بیب مدیریت آزمایشگاه -4-1-2

های آزمایشگاهی طرفی فعالیتیشگاه باید مسئول بیآزما -4-1-3

 ا،رهفشا د اجازه دهد فشارهای تجاری، مالی یا سایرخود باشد و نبای

 بگذارد. مصالحه هب را طرفیبی

طرفی مرتبط با بی هاییشگاه باید به طور مداوم ریسکآزما -4-1-4

 زا ناشی هایباید شامل ریسک خود را شناسایی کند. این شناسایی

 ندچ ره باشد. آن کارکنان روابط ای آزمایشگاه رتباطاتا یا هافعالیت

 باشد.مین آزمایشگاه طرفیبی رایب ریسک شانگرن لزوماً روابطی چنین

 بر تواندمی کند،می تهدید ار آزمایشگاه طرفییب هک ایرابطه نکته:

 تأمین مشترک، نابعم کارکنان، ت،مدیری حاکمیت، مالکیت، مبنای

 مزدکار پرداخت زی(سا تجاری شانن جمله )از بازاریابی قراردادها، مالی،

 باشد. غیره و جدید مشتریان رجاعا برای هاانگیزه ایرس یا فروش
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4 General requirements 

4.1 Impartiality 

4.1.1 Laboratory activities shall be undertaken 

impartially and structured and managed so as to 

safeguard impartiality. 

4.1.2 The laboratory management shall be 

committed to impartiality. 

4.1.3 The laboratory shall be responsible for the 

impartiality of its laboratory activities and shall not 

allow commercial, financial or other pressures to 

compromise impartiality. 

4.1.4 The laboratory shall identify risks to its 

impartiality on an on-going basis. This shall include 

those risks that arise from its activities, or from its 

relationships, or from the relationships of its 

personnel. However, such relationships do not 

necessarily present a laboratory with a risk to 

impartiality. 

NOTE A relationship that threatens the impartiality 

of the laboratory can be based on ownership, 

governance, management, personnel, shared 

resources, finances, contracts, marketing (including 

branding), and payment of a sales commission or 

other inducement for the referral of new customers, 

etc. 
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طرفی شناسایی شد، چه یک ریسک نسبت به بیچنان -4-1-5

 یا دبر ینشان دهد چگونه این ریسک را از بین م آزمایشگاه باید بتواند

 رساند. می حداقل به

 محرمانگی -4-2

ولیت مدیریت کلیه اطلاعات کسب یا ئباید مس شگاهآزمای -4-2-1

ات هدآزمایشگاهی را از طریق تع هایایجاد شده در طی انجام فعالیت

دادن رارحقوقی قابل اجرا بپذیرد. آزمایشگاه باید پیش از مبادرت به ق

ه کدر حوزه عمومی، مشتری را مطلع کند. به جز اطلاعاتی  اطلاعات

ین آزمایشگاه و بکه  دهد، یا زمانیقرار می مشتری در دسترس عموم

، ات(مشتری توافق شده است )برای مثال: به منظور پاسخگویی به شکای

محسوب شده و  اطلاعات دارای حقوق انحصاری، دیگر ه اطلاعاتکلی

 باید محرمانه تلقی شود.

تعهدات  توسطقانون ملزم یا  به موجبی که آزمایشگاه زمان -4-2-2

خص ا شمحرمانه شده باشد، مشتری ی قراردادی مجاز به انتشار اطلاعات

 وسیله به لع شود، مگر آن کهه شده مطئربط باید از اطلاعات اراذی

 منع شده باشد. قانون
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4.1.5 If a risk to impartiality is identified, the 

laboratory shall be able to demonstrate how it 

eliminates or minimizes such risk. 

4.2 Confidentiality 

4.2.1 The laboratory shall be responsible, through 

legally enforceable commitments, for the 

management of all information obtained or created 

during the performance of laboratory activities. The 

laboratory shall inform the customer in advance, of 

the information it intends to place in the public 

domain. Except for information that the customer 

makes publicly available, or when agreed between the 

laboratory and the customer (e.g. for the purpose of 

responding to complaints), all other information is 

considered proprietary information and shall be 

regarded as confidential. 

4.2.2 When the laboratory is required by law or 

authorized by contractual arrangements to release 

confidential information, the customer or individual 

concerned shall, unless prohibited by law, be 

notified of the information provided.  
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تعهدات  توسطقانون ملزم یا  به موجبیشگاه ی که آزمازمان -4-2-2

خص ا شمحرمانه شده باشد، مشتری ی قراردادی مجاز به انتشار اطلاعات

 به وسیله لع شود، مگر آن کهه شده مطئربط باید از اطلاعات اراذی

 منع شده باشد. قانون

ی مشتری که از منابع دیگر به غیر از عاتی دربارهاطلا -4-2-3

 کسب شده باشد ثال: شکایت کننده، مراجع نظارتی(مشتری )برای م

 ع( اینارائه دهنده )منب .باشدمحرمانه بین مشتری و آزمایشگاه باید 

 به اطلاعات باید توسط آزمایشگاه محرمانه تلقی شود و با مشتری

 اشتراک گذاشته نشود، مگر اینکه توسط منبع موافقت گردد.

ه، پیمانکاران، کارکنان نان، از جمله هر عضو کمیتکارک -4-2-4

ت های خارجی یا افرادی که به نمایندگی از آزمایشگاه فعالیسازمان

ده در طی انجام یا ایجاد ش کنند، کلیه اطلاعات کسبمی

ه حرمانمآزمایشگاهی، به استثنای ملزومات قانونی، را باید  هایفعالیت

 نگه دارند.

 الزامات ساختاري -5

 کی از ایدهش تعریف خشب ای قوقیح تخصیش باید آزمایشگاه -1-5

 ودخ آزمایشگاهی هایعالیتف رایب که طوری هب باشد، حقوقی شخصیت

 باشد. داشته  قانونی مسئولیت
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4.2.3 Information about the customer obtained from 

sources other than the customer (e.g. complainant, 

regulators) shall be confidential between the 

customer and the laboratory. The provider (source) 

of this information shall be confidential to the 

laboratory and shall not be shared with the customer, 

unless agreed by the source. 

4.2.4 Personnel, including any committee members, 

contractors, personnel of external bodies, or 

individuals acting on the laboratory's behalf, shall 

keep confidential all information obtained or created 

during the performance of laboratory activities, 

except as required by law. 

 
 

5 Structural requirements 

5.1 The laboratory shall be a legal entity, or a 

defined part of a legal entity, that is legally 

responsible for its laboratory activities. 
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 رب دولت به ابستهو آزمایشگاه کی ند،س ینا هدافا نظورم به نکته:

 یم گرفته نظر در قوقیح شخصیت کی خود ولتید وضعیت مبنای

 شود.

 را آزمایشگاه لیک مسئولیت هک را یریتیمد ایدب آزمایشگاه -2-5

 .نماید مشخص دارد، برعهده

  با آنها برای که را هیآزمایشگا هایفعالیت دامنه باید آزمایشگاه-3-5

 رایب قطف ایدب زمایشگاهآ کند. مستند و تعریف دارد، مطابقت سند این

 املش که ندک دعاا ار سند این با انطباق خود هایفعالیت دامنه

 نمیشود. مداوم ورتص به خارجی دهش فراهم زمایشگاهیآ هایفعالیت

 ینا الزامات که شود انجام حوین به باید آزمایشگاهی هایفعالیت -4-5

 هاییازمانس یا قانونی راجعم مشتریان، هایخواسته و ودش عایتر سند

 مرا ینا ود.ش رآوردهب نیز شناسندمی رسمیت به را هاآزمایشگاه که

 ائمید تاسیسات تمام رد شده نجاما زمایشگاهیآ هایعالیتف شامل

 تاسیسات در ای آن ائمید اسیساتت زا ورد به هایمحل در یا آزمایشگاه

 اشد.ب می مشتری محل در ای و آن هب وابسته یارس یا موقتی

 باید: آزمایشگاه -5-5

 اصلی ازمانس در نآ ایگاهج ه،گاآزمایش مدیریتی ساختار و سازمان الف(

 تعیین ار پشتیبانی دماتخ و یفن عملیات ت،مدیری میان روابط و
 نماید.
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NOTE For the purposes of this document, a 

governmental laboratory is deemed to be a legal 

entity on the basis of its governmental status. 

5.2 The laboratory shall identify management that 

has overall responsibility for the laboratory. 

5.3 The laboratory shall define and document the 

range of laboratory activities for which it conforms 

with this document. The laboratory shall only claim 

conformity with this document for this range of 

laboratory activities, which excludes externally 

provided laboratory activities on an ongoing basis. 

5.4 Laboratory activities shall be carried out in such 

a way as to meet the requirements of this document, 

the laboratory’s customers, regulatory authorities 

and organizations providing recognition. This shall 

include laboratory activities performed in all its 

permanent facilities, at sites away from its 

permanent facilities, in associated temporary or 

mobile facilities or at a customer's facility. 

5.5 The laboratory shall: 

a) define the organization and management structure 

of the laboratory, its place in any parent 

organization, and the relationships between 

management, technical operations and support 

services; 
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 ایرس از داج که اشدب اشتهد ارکنانیک ایدب آزمایشگاه -6-5

 از ودخ ظایفو انجام برای لازم منابع و اختیارات اراید هامسئولیت

 د:نباش زیر موارد جمله

 مدیریت؛ سیستم هبودب و گهداشتنن برقرار الف(

 ایه روش زا ای دیریتم سیستم  از  انحرافی ره وقوع شناسایی ب(

 ؛یشگاهآزمای هایعالیتف امانج به مربوط اجرایی

 انحرافات؛ این رساندن حداقل هب یا یشگیریپ برای تیاقداما مانجا ج(

 به بهبود رایب نیاز گونه هر و مدیریت یستمس عملکرد دهیگزارش د(

 و آزمایشگاه؛ مدیریت

 آزمایشگاهی؛ هایفعالیت ثربخشیا از طمینانا حصول ر(

 که: ندک حاصل اطمینان باید زمایشگاهآ مدیریت -7-5

 همیتا و مدیریت یستمس اثربخشی صوصخ در لاعاتاط تبادل الف(

 پذیرد. می لزاماتا سایر و شتریم الزامات سازیبرآورده

 اجرا و ریزیرنامهب مدیریتی یستمس در غییراتت هک زمانی ب(

 شود. یم حفظ مدیریت سیستم یکپارچگی گرددمی
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5.6 The laboratory shall have personnel who, 

irrespective of other responsibilities, have the 

authority and resources needed to carry out their 

duties, including: 

a) implementation, maintenance and improvement of 

the management system; 

b) identification of deviations from the management 

system or from the procedures for performing 

laboratory activities; 

c) initiation of actions to prevent or minimize such 

deviations; 

d) reporting to laboratory management on the 

performance of the management system and any 

need for improvement; 

e) ensuring the effectiveness of laboratory activities.  

5.7 Laboratory management shall ensure that: 

a) communication takes place regarding the 

effectiveness of the management system and the 

importance of meeting customers' and other 

requirements; 

b) the integrity of the management system is 

maintained when changes to the management system 

are planned and implemented. 
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 الزامات منابع -6

 کلیات -6-1

 دماتخ و هایستمس تجهیزات، مکانات،ا ارکنان،ک ایدب آزمایشگاه

 ار خود آزمایشگاهی هایفعالیت انجام و دیریتم رایب لازم پشتیبانی

 باشد. داشته

 کارکنان -6-2

 بر توانندکه می کارکنان آزمایشگاه، داخلی یا خارجی، کلیه -1-2-6

 نند،ک ملع طرفانهیب باید بگذارند، تأثیر آزمایشگاهی هایفعالیت

 کنند. کار زمایشگاهآ مدیریت مسیست اساس رب و باشند داشته صلاحیت

 بر آثیرگذارت تابع ره رایب لاحیتص لزاماتا ایدب آزمایشگاه -2-2-6

 شایستگی، تحصیلات، زاماتال جمله زا آزمایشگاهی، هاییتفعال نتایج

 کند. مدون را تجربه و هامهارت فنی، دانش آموزش،

 یشگاه باید اطمینان حاصل کند که کارکنان برای انجامآزما -6-2-3

ارزیابی  برای های آزمایشگاهی که مسئولیت آن را دارند وفعالیت

 هستند. دارای صلاحیت ات،اهمیت انحراف

ها و اختیارات یت آزمایشگاه باید وظایف، مسئولیتمدیر -6-2-4

 دهد. تقالکارکنان را به آنها ان
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6 Resource requirements 

6.1 General 

The laboratory shall have available the personnel, 

facilities, equipment, systems and support services 

necessary to manage and perform its laboratory 

activities. 

6.2 Personnel 

6.2.1 All personnel of the laboratory, either internal 

or external, that could influence the laboratory 

activities shall act impartially, be competent and 

work in accordance with the laboratory's 

management system. 

6.2.2 The laboratory shall document the competence 

requirements for each function influencing the 

results of laboratory activities, including 

requirements for education, qualification, training, 

technical knowledge, skills and experience. 

6.2.3 The laboratory shall ensure that the personnel 

have the competence to perform laboratory activities 

for which they are responsible and to evaluate the 

significance of deviations. 

6.2.4 The management of the laboratory shall 

communicate to personnel their duties, 

responsibilities and authorities. 
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را  سوابقه باشد و وش)های( اجرایی داشتآزمایشگاه باید ر -6-2-5

 حفظ کند. برای موارد زیر

 الف( تعیین الزامات صلاحیت؛

 ب( انتخاب کارکنان؛

 نان؛کرکاج( آموزش 

 کارکنان؛ بر د( نظارت

 ه( اختیار کارکنان؛

 و( پایش صلاحیت کارکنان.

های ه کارکنان برای انجام فعالیتآزمایشگاه باید ب -6-2-6

 دهد: اختیار ها،اما نه محدود به آن آزمایشگاهی خاص، شامل موارد زیر،

 ها؛گذاری روشالف( تکوین، اصلاح، تصدیق و صحه

 رها؛فسیتب( تجزیه و تحلیل نتایج، از جمله بیانیه انطباق یا نظرات و 

 .یید نتایجأج( گزارش، بررسی و ت
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6.2.5 The laboratory shall have procedure(s) and 

retain records for: 

a) determining the competence requirements; 

b) selection of personnel; 

c) training of personnel; 

d) supervision of personnel; 

e) authorization of personnel; 

f) monitoring competence of personnel. 

 
 
 
6.2.6 The laboratory shall authorize personnel to 

perform specific laboratory activities, including but 

not limited to, the following: 

a) development, modification, verification and 

validation of methods; 

b) analysis of results, including statements of 

conformity or opinions and interpretations; 

c) report, review and authorization of results.  
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 تسهیلات و شرایط محیطی -6-3

های لات و شرایط محیطی باید برای فعالیتتسهی -6-3-1

 .بگذارد ثیرأمناسب باشد و نباید بر اعتبار نتایج ت یمایشگاهزآ

امل ثیر بگذارد، شأتواند بر روی اعتبار نتایج تنکته: عواملی که می

عات، گرد و غبار، اغتشاشات الکترومغناطیسی، تشعشمیکروبی،  آلودگی

د حدورطوبت، منابع الکتریکی، درجه حرارت، صوت و ارتعاش، اما نه م

 می باشد. ها،به آن

م تسهیلات و شرایط محیطی لازم برای انجا الزامات مربوط به -6-3-2

 مدون گردد. های آزمایشگاهی بایدفعالیت

حیطی را مطابق با مشخصات، رایط مآزمایشگاه باید ش -6-3-3

ثیر أهای اجرایی مربوطه یا جایی که بر اعتبار نتایج تها یا روشروش

 د.نمای گذارند، پایش، کنترل و ثبتمی

سازی، پایش و بازبینی هیلات باید پیادهاقدامات کنترل تس -6-3-4

 باشد: ای گردد و باید شامل، اما نه محدود به موارد زیردوره
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6.3 Facilities and environmental 

conditions 

6.3.1 The facilities and environmental conditions 

shall be suitable for the laboratory activities and 

shall not adversely affect the validity of results. 

NOTE Influences that can adversely affect the validity 

of results can include, but are not limited to, microbial 

contamination, dust, electromagnetic disturbances, 

radiation, humidity, electrical supply, temperature, 

sound and vibration. 

6.3.2 The requirements for facilities and 

environmental conditions necessary for the 

performance of the laboratory activities shall be 

documented. 

6.3.3 The laboratory shall monitor, control and 

record environmental conditions in accordance with 

relevant specifications, methods or procedures or 

where they influence the validity of the results. 

6.3.4 Measures to control facilities shall be 

implemented, monitored and periodically reviewed 

and shall include, but not be limited to: 
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سازی، پایش و بازبینی هیلات باید پیادهاقدامات کنترل تس -6-3-4

 باشد: ای گردد و باید شامل، اما نه محدود به موارد زیردوره

های ثیرگذار بر فعالیتأالف( دسترسی و استفاده از نواحی ت

 آزمایشگاهی؛

های ب( جلوگیری از آلودگی، تداخل یا تأثیرات نامطلوب در فعالیت

 آزمایشگاهی؛

 .های آزمایشگاهیثر بین نواحی ناسازگار با فعالیتؤفکیک مج( ت

ها محلهای آزمایشگاهی را در می که آزمایشگاه فعالیتهنگا -6-3-5

ن دهد، باید اطمینایا تسهیلات خارج از کنترل دائمی خود انجام می

د حاصل کند که الزامات مربوط به تسهیلات و شرایط محیطی این سن

 است. برآورده شده

 تجهیزات -6-4

 )شامل اما نه محدود به ابزار یشگاه باید به تجهیزاتآزما -6-4-1

های گیری، مواد مرجع، دادهگیری، نرم افزار، استانداردهای اندازهاندازه

های کمکی( که برای عملکرد ها، مواد مصرفی یا دستگاهمرجع، معرف

ثیر أرا تحت ت تواند نتایجهای آزمایشگاه لازم است و میصحیح فعالیت

 .باشد قرار دهد، دسترسی داشته
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6.3.4 Measures to control facilities shall be 

implemented, monitored and periodically reviewed 

and shall include, but not be limited to: 

a) access to and use of areas affecting laboratory 

activities; 

b) prevention of contamination, interference or 

adverse influences on laboratory activities; 

c) effective separation between areas with 

incompatible laboratory activities. 

6.3.5 When the laboratory performs laboratory 

activities at sites or facilities outside its permanent 

control, it shall ensure that the requirements related 

to facilities and environmental conditions of this 

document are met. 

6.4 Equipment 

6.4.1 The laboratory shall have access to equipment 

(including, but not limited to, measuring 

instruments, software, measurement standards, 

reference materials, reference data, reagents, 

consumables or auxiliary apparatus) that is required 

for the correct performance of laboratory activities 

and that can influence the results. 
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، از یید شدهأجع و مواد مرجع تاسامی بسیاری برای مواد مر :1نکته 

جع جمله استانداردهای مرجع، استانداردهای کالیبراسیون، مواد مر

 ISO 17034استاندارد و مواد کنترل کیفیت وجود دارد .استاندارد 

 ( است.RMPsدر زمینه سازندگان مواد مرجع ) بیشترحاوی اطلاعات 

ای ت دارند دارمطابق ISO 17034که با الزامات  سازندگان مواد مرجع

ت اماکه الز سازندگانیصلاحیت در نظر گرفته شده است. مواد مرجع از 

ISO 17034 کنند، با یک برگه/گواهی اطلاعات محصول را برآورده می

برای  پایداریهای دیگر، همگنی و شوند که در میان ویژگیارائه می

ر خواص ویژه و برای مواد مرجع گواهی شده، خواص ویژه با مقادی

ها و ردیابی گیری مربوط به آنگواهی شده، عدم قطعیت اندازه

 می کند. شناسی را مشخصاندازه

 در مورد انتخاب و استفاده از مواد مرجع ISO Guide 33 :2نکته 

یفیت برای تولید مواد کنترل کISO Guide 80 کند. راهنمایی می

 می کند. داخلی راهنمایی

ز تجهیزات خارج از کنترل دائمی می که آزمایشگاه اهنگا -6-4-2

 کند، باید اطمینان حاصل کند که الزامات تجهیزاتخود استفاده می

 است. این سند برآورده شده
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NOTE 1 A multitude of names exist for reference 

materials and certified reference materials, including 

reference standards, calibration standards, standard 

reference materials and quality control materials. 

ISO 17034 contains additional information on 

reference material producers (RMPs). RMPs that 

meet the requirements of ISO 17034 are considered 

to be competent. Reference materials from RMPs 

meeting the requirements of ISO 17034 are provided 

with a product information sheet/certificate that 

specifies, amongst other characteristics, 

homogeneity and stability for specified properties 

and, for certified reference materials, specified 

properties with certified values, their associated 

measurement uncertainty and metrological 

traceability. 

NOTE 2 ISO Guide 33 provides guidance on the 

selection and use of reference materials. ISO Guide 

80 provides guidance to produce in-house quality 

control materials. 

6.4.2 When the laboratory uses equipment outside 

its permanent control, it shall ensure that the 

requirements for equipment of this document are 

met. 
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یشگاه باید روش اجرایی برای دستیابی، حمل و نقل، آزما -6-4-3

ریزی شده تجهیزات سازی، استفاده و تعمیر و نگهداری برنامهذخیره

جهت اطمینان از عملکرد مناسب و جلوگیری از آلودگی یا خرابی 

 باشد. داشته

ت بل از مستقر کردن یا بازگرداندن تجهیزاآزمایشگاه باید ق -6-4-4

 .باشند ان حاصل کند که مطابق با الزامات مشخص شدهبه کار اطمین

قابل دستیابی گیری باید زات مورد استفاده برای اندازهتجهی -6-4-5

ای ارائه بر مورد نیاز گیریم قطعیت اندازهگیری و/یا عداندازهبه صحت 

 باشند. یک نتیجه معتبر

 :گیری باید کالیبراسیون شوند وقتی کهتجهیزات اندازه -6-4-6

گیری اعتبار نتایج گزارش شده را گیری یا عدم قطعیت اندازهدقت اندازه

 دهد، و/یاثیر قرار میأتحت ت

تایج گیری از نکالیبراسیون تجهیزات برای ایجاد قابلیت ردیابی اندازه

 .گزارش شده مورد نیاز است

 تواندیمارد انواع تجهیزات که بر اعتبار نتایج گزارش شده تأثیر د نکته:

 :شامل موارد زیر باشد
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6.4.3 The laboratory shall have a procedure for 

handling, transport, storage, use and planned 

maintenance of equipment in order to ensure proper 

functioning and to prevent contamination or 

deterioration. 

6.4.4 The laboratory shall verify that equipment 

conforms to specified requirements before being 

placed or returned into service. 

6.4.5 The equipment used for measurement shall be 

capable of achieving the measurement accuracy 

and/or measurement uncertainty required to provide 

a valid result. 

6.4.6 Measuring equipment shall be calibrated 

when: 

— the measurement accuracy or measurement 

uncertainty affects the validity of the reported 

results, and/or 

— calibration of the equipment is required to 

establish the metrological traceability of the reported 

results. 

NOTE Types of equipment having an effect on the 

validity of the reported results can include: 
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شوند، برای ده استفاده میگیری مستقیم اندازههایی که برای اندازهآن

 گیری جرم؛مثال استفاده از ترازو برای اندازه

شوند، برای گیری شده استفاده مییح مقدار اندازههایی که برای تصحآن

 ،مثال سنجش دما

گیری محاسبه شده از هایی که برای به دست آوردن نتیجه اندازه آن

 .شوندهای متعدد استفاده میکمیت

ا تا رک برنامه کالیبراسیون ایجاد و باید آن آزمایشگاه باید ی -6-4-7

ن ان از وضعیت کالیبراسیوجایی که لازم است به منظور حفظ اطمین

 بررسی و تنظیم کند.

وره نیاز به کالیبراسیون دارند یا دارای د تمامی تجهیزات که -6-4-8

 گذاری، کدگذاری و یا به نحویمشخصی از اعتبار هستند باید برچسب

دیگر شناسایی شوند تا کاربر تجهیزات به آسانی بتواند وضعیت 

 شخیص دهد.کالیبراسیون یا دوره اعتبار را ت

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



هندسي پردازش ساختارهاي باز تهرانشركت م  OSP 
 

62 

 

 

— those used for the direct measurement of the 

measurand, e.g. use of a balance to perform a mass 

measurement; 

— those used to make corrections to the measured 

value, e.g. temperature measurements; 

— those used to obtain a measurement result 

calculated from multiple quantities. 

 
6.4.7 The laboratory shall establish a calibration 

programme, which shall be reviewed and adjusted as 

necessary in order to maintain confidence in the 

status of calibration. 

 
6.4.8 All equipment requiring calibration or which 

has a defined period of validity shall be labelled, 

coded or otherwise identified to allow the user of the 

equipment to readily identify the status of calibration 

or period of validity. 
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 زاتی که در معرض بار اضافی یا استفاده نادرست هستندتجهی -6-4-9

دهند، یا نشان داده شده که معیوب یا خارج از و نتایج مشکوک می

حدود تعیین شده هستند، باید از خدمات دهی حذف شوند. این 

ضحاً ا وایو  مجزا بوده هاآن استفادهتجهیزات باید به منظور جلوگیری از 

ر از سرویس داشته باشند تا زمانی که تعمی برچسب یا علامت خارج

شوند و توسط کالیبراسیون یا آزمون نشان دهند که درست عمل 

ا بر رکنند. آزمایشگاه باید اثر نقص یا انحراف از حدود تعیین شده می

های قبلی بررسی نماید و باید روش ها و/یا کالیبراسیونروی آزمون

مراجعه  ۱۰-۷)به بند  ار گیردرا به ککار نامنطبق  مدیریتاجرایی 

 (.شود

ای برای حفظ اطمینان به که بررسی میان دوره نگامیه -6-4-10

ها باید بر اساس یک روش عملکرد تجهیزات لازم است، این بررسی

 .اجرایی انجام شود

های کالیبراسیون و مواد مرجع شامل مقادیر نگامی که دادهه -6-4-11

ه کآزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند مرجع یا عوامل تصحیح باشد، 

ا مقادیر مرجع و عوامل تصحیح به روز هستند و  به طور مناسب اجر

 .آورده کندبر اشوند تا الزامات مشخص شده رمی

زمایشگاه باید اقدامات عملی را برای جلوگیری از آ -6-4-12

 .تنظیمات ناخواسته تجهیزات از نتایج نامعتبر انجام دهد
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6.4.9 Equipment that has been subjected to 

overloading or mishandling, gives questionable 

results, or has been shown to be defective or outside 

specified requirements, shall be taken out of service. 

It shall be isolated to prevent its use or clearly 

labelled or marked as being out of service until it has 

been verified to perform correctly. The laboratory 

shall examine the effect of the defect or deviation 

from specified requirements and shall initiate the 

management of nonconforming work procedure (see 

7.10). 

6.4.10 When intermediate checks are necessary to 

maintain confidence in the performance of the 

equipment, these checks shall be carried out 

according to a procedure. 

6.4.11 When calibration and reference material data 

include reference values or correction factors, the 

laboratory shall ensure the reference values and 

correction factors are updated and implemented, as 

appropriate, to meet specified requirements. 

6.4.12 The laboratory shall take practicable 

measures to prevent unintended adjustments of 

equipment from invalidating results. 

 
 
 
 
 



 OSP شركت مهندسي پردازش ساختارهاي باز تهران
 

65 

های توانند فعالیتوابق باید برای تجهیزاتی که میس -6-4-13

رت صو ثیر قرار دهند حفظ شوند. سوابق باید درأآزمایشگاهی را تحت ت

 :لزوم شامل موارد زیر باشند

 افزار؛افزار و سختالف( هویت تجهیزات، شامل نسخه نرم

 های منحصرو شماره سریال یا سایر شناسهب( نام سازنده، شناسه نوع 

 به فرد؛

ده ص شیید اینکه تجهیزات مطابق با الزامات مشخأج( شواهد مبنی بر ت

 است؛

 د( محل فعلی؛

عیارهای مکالیبراسیون، نتایج کالیبراسیون، تنظیمات،  هایه( تاریخ

 ؛پذیرش و تاریخ انجام کالیبراسیون بعدی یا فاصله کالیبراسیون

وره و د مواد مرجع، نتایج، معیارهای پذیرش، تاریخ مربوطه داتمستنو( 

 اعتبار؛

خ، اریتز( برنامه نگهداری و نیز تعمیر و نگهداری انجام شده تا این 

 مربوط به عملکرد تجهیزات؛

 ات.هیزح( جزئیات هر گونه آسیب، کارکرد نادرست، اصلاح، یا تعمیر تج
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6.4.13 Records shall be retained for equipment 

which can influence laboratory activities. The 

records shall include the following, where 

applicable: 

a) the identity of equipment, including software and 

firmware version; 

b) the manufacturer's name, type identification, and 

serial number or other unique identification; 

c) evidence of verification that equipment conforms 

with specified requirements; 

d) the current location; 

e) calibration dates, results of calibrations, 

adjustments, acceptance criteria, and the due date of 

the next calibration or the calibration interval; 

f) documentation of reference materials, results, 

acceptance criteria, relevant dates and the period of 

validity;  

g) the maintenance plan and maintenance carried out 

to date, where relevant to the performance of the 

equipment; 

h) details of any damage, malfunction, modification 

to, or repair of, the equipment. 
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 شناسیردیابی اندازهقابلیت  -6-5

گیری شناسی نتایج اندازهبی اندازهردیاقابلیت آزمایشگاه باید  -6-5-1

و  جادخود را با استفاده از یک زنجیره پیوسته مدون کالیبراسیون ای

 داری کند، که هر کدام با اتصال به یک مرجع مناسب، در عدمنگه

 .گیری دخیل هستندقطعیت اندازه

برای کسب اطلاعات بیشتر در مورد قابلیت ردیابی  :۲نکته 

 الف مراجعه کنید.، به پیوست شناسیاندازه

گیری به یشگاه باید اطمینان حاصل کند که نتایج اندازهآزما -6-5-2

 :( قابل ردیابی استSIی واحد )المللسیستم بین

الف( کالیبراسیون ارائه شده توسط یک آزمایشگاه دارای 

 صلاحیت؛ یا

هایی که الزامات این سند را برآورده سازند، آزمایشگاه :۱نکته 

 .شوندآزمایشگاه دارای صلاحیت محسوب می

شده ارائه شده توسط شده از مواد مرجع گواهیب( مقادیر گواهی

؛ SIشناسی به دارای صلاحیت با قابلیت ردیابی اندازه یک سازنده

 یا

 را برآورده ISO 17034سازندگان مواد مرجع که الزامات  :۲نکته 

 .هستند کنند، دارای صلاحیتمی
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6.5 Metrological traceability 

6.5.1 The laboratory shall establish and maintain 

metrological traceability of its measurement results 

by means of a documented unbroken chain of 

calibrations, each contributing to the measurement 

uncertainty, linking them to an appropriate 

reference. 

NOTE 1 In ISO/IEC Guide 99, metrological 

traceability is defined as the “property of a 

measurement result whereby the result can be related 

to a reference through a documented unbroken chain 

of calibrations, each contributing to the 

measurement uncertainty”. 

NOTE 2 See Annex A for additional information on 

metrological traceability. 

6.5.2 The laboratory shall ensure that measurement 

results are traceable to the International System of 

Units (SI) through: 

a) calibration provided by a competent laboratory; or 

NOTE 1 Laboratories fulfilling the requirements of 

this document are considered to be competent. 

b) certified values of certified reference materials 

provided by a competent producer with stated 

metrological traceability to the SI; or 

NOTE 2 Reference material producers fulfilling the 

requirements of ISO 17034 are considered to be 

competent. 
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 با مقایسه، به طور مستقیم یا غیر SIج( تحقق مستقیم واحدهای 

 است. المللی تضمین شدهمستقیم، با استانداردهای ملی یا بین

وشور جزئیات تحقق عملی تعاریف برخی از یکاهای مهم در بر :۳نکته 

SI است. آمده 

از لحاظ  SIشناسی به یکاهای اه قابلیت ردیابی اندازههر گ -6-5-3

ک را به ی شناسیاندازهپذیر نیست، آزمایشگاه باید ردیابی فنی امکان

 مثال.: مرجع مناسب نشان دهد، به عنوان

شده ارائه شده توسط یک شده از مواد مرجع گواهیالف( مقادیر گواهی

 سازنده دارای صلاحیت

های مشخص شده یا گیری مرجع، رویههای اجرایی اندازهب( نتایج روش

یج ئه نتاارا دهای مورد توافق که به وضوح شرح داده شده و به عنواناستاندار

 گیری مناسب برای استفاده مورد نظر خود پذیرفته شده و توسطاندازه

 مقایسه مناسب تضمین شده است.

 محصولات و خدمات تأمین شده از بیرون -6-6

مینان یابد که فقط زمانی از محصولات و آزمایشگاه باید اط -6-6-1

شوند و بر روی شده مناسب که از بیرون عرضه میمینأدمات تخ

شود، که چنین محصولات یمثیر دارند استفاده أهای آزمایشگاهی تفعالیت

 و خدماتی:
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c) direct realization of the SI units ensured by 

comparison, directly or indirectly, with national or 

international standards. 

NOTE 3 Details of practical realization of the 

definitions of some important units are given in the 

SI brochure. 

6.5.3 When metrological traceability to the SI units 

is not technically possible, the laboratory shall 

demonstrate metrological traceability to an 

appropriate reference, e.g.: 

a) certified values of certified reference materials 

provided by a competent producer; 

b) results of reference measurement procedures, 

specified methods or consensus standards that are 

clearly described and accepted as providing 

measurement results fit for their intended use and 

ensured by suitable comparison. 

6.6 Externally provided products and 

services 

6.6.1 The laboratory shall ensure that only suitable 

externally provided products and services that affect 

laboratory activities are used, when such products 

and services: 
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 ست؛های خود آزمایشگاه در نظر گرفته شده االف( برای الحاق به فعالیت

ده، کننده بیرونی دریافت گردیمینأب( توسط آزمایشگاه همانطور که از ت

 اند.ی یا کلی، به طور مستقیم به مشتری ارائه شدهئجز

 .شوندج( برای پشتیبانی از عملیات آزمایشگاه استفاده می

 ستانداردهایاو تجهیزات  تواند شاملمثال میبرای  محصولات نکته:

مچنین مواد مصرفی و مرجع باشد. ه تجهیزات جانبی، گیری،اندازه

خدمات  خدمات کالیبراسیون، تواند شاملبرای مثال می خدمات

گهداری نتأسیسات و تعمیر و  خدمات آزمون، خدمات برداری،نمونه

 باشند. و ممیزی ارزیابی خدمات تجهیزات، خدمات آزمون مهارت،

ای یشگاه باید یک روش اجرایی داشته باشد و سوابق را برآزما -6-6-2

 :موارد زیر نگهداری کند

و  تعریف، بررسی و تصویب الزامات آزمایشگاه برای محصولات الف( 

 مین شده از بیرون؛أخدمات ت

جدد بی متعریف معیار برای ارزیابی، انتخاب، پایش عملکرد و ارزیا ب( 

 کنندگان برون سازمانی ینمأت
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a) are intended for incorporation into the 

laboratory’s own activities; 

b) are provided, in part or in full, directly to the 

customer by the laboratory, as received from the 

external provider; 

c) are used to support the operation of the 

laboratory. 

NOTE Products can include, for example, 

measurement standards and equipment, auxiliary 

equipment, consumable materials and reference 

materials. Services can include, for example, 

calibration services, sampling services, testing 

services, facility and equipment maintenance services, 

proficiency testing services and assessment and 

auditing services.  

6.6.2 The laboratory shall have a procedure and 

retain records for: 

a) defining, reviewing and approving the 

laboratory’s requirements for externally provided 

products and services; 

b) defining the criteria for evaluation, selection, 

monitoring of performance and re-evaluation of the 

external providers; 
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مین شده از بیرون أاطمینان از این که محصولات و خدمات ت ج( 

طه ت مربواماشگاه یا در صورت لزوم، به الزمطابق با الزامات قانونی آزمای

 ائهاین سند، قبل از استفاده آنها یا به طور مستقیم به مشتری ار

 شود؛می

ی رزیاباانجام هرگونه اقداماتی ناشی از ارزیابی، پایش عملکرد و  د( 

 .کننده برون سازمانیمینأمجدد ت

کننده مینأبه ت یشگاه باید الزامات خود را برای موارد زیرآزما -6-6-3

 :برون سازمانی ارسال کند

 ؛شدهالف( محصولات و خدمات ارائه 

 ب( معیارهای پذیرش؛

ز حراج( صلاحیت، از جمله هر گونه الزامات مورد نیاز برای شرایط ا

 کارکنان؛ و

هایی که آزمایشگاه یا مشتری آن در نظر دارد در محل فعالیت د(

 د.ده کننده برون سازمانی انجاممینأت

 الزامات فرآیندي -7

 ها، پیشنهادها و قراردادهابازنگری درخواست -7-1

 

 



هندسي پردازش ساختارهاي باز تهرانشركت م  OSP 
 

74 

c) ensuring that externally provided products and 

services conform to the laboratory’s established 

requirements, or when applicable, to the relevant 

requirements of this document, before they are used 

or directly provided to the customer; 

d) taking any actions arising from evaluations, 

monitoring of performance and re-evaluations of the 

external providers. 

6.6.3 The laboratory shall communicate its 

requirements to external providers for: 

a) the products and services to be provided; 

b) the acceptance criteria; 

c) competence, including any required qualification 

of personnel; 

d) activities that the laboratory, or its customer, 

intends to perform at the external provider's 

premises. 

7 Process requirements 

7.1 Review of requests, tenders and 

contracts 
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ها، ش اجرایی برای بازنگری درخواستآزمایشگاه باید رو -7-1-1

 د که:ن کنپیشنهادها و قراردادها داشته باشد. این روش اجرایی باید تضمی

 اند.الف( الزامات به صورت مناسب مشخص، مدون و درک شده

 دارد. م رابرای برآورده سازی الزامات توانایی و منابع لاز ب( آزمایشگاه

اعمال  6-6کنندگان برون سازمانی الزامات مینأج( در هنگام استفاده از ت

 های آزمایشگاهی خاصی که توسطشده و آزمایشگاه مشتری را از فعالیت

کند و به تصویب مشتری اند آگاه میکننده برون سازمانی انجام شدهمینأت

 رسد.می

تواند های آزمایشگاهی تأمین شده از بیرون هنگامی میفعالیت: 1نکته 

 :رخ دهد که مشخص شده است

ها آزمایشگاه دارای منابع و شایستگی انجام این فعالیت -

بینی نشده قادر به باشد، با این حال، به دلایل پیشمی

 .برعهده گرفتن تمام یا بخشی از آن نیست

 .ها را نداردا شایستگی انجام این فعالیتآزمایشگاه منابع ی -
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7.1.1 The laboratory shall have a procedure for the 

review of requests, tenders and contracts. The 

procedure shall ensure that: 

a) the requirements are adequately defined, 

documented and understood; 

b) the laboratory has the capability and resources to 

meet the requirements; 

c) where external providers are used, the 

requirements of 6.6 are applied and the laboratory 

advises the customer of the specific laboratory 

activities to be performed by the external provider 

and gains the customer's approval; 

NOTE 1 It is recognized that externally provided 

laboratory activities can occur when: 

— the laboratory has the resources and competence 

to perform the activities, however, for unforeseen 

reasons is unable to undertake these in part or full; 

— the laboratory does not have the resources or 

competence to perform the activities. 
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اند و قادر به های اجرایی مناسب انتخاب شدهها یا روشد( روش 

 برآورده سازی الزامات مشتریان هستند

ها، واستبرای مشتریان داخلی یا معمول، بازنگری درخ: 2نکته 

 .تواند به طور ساده انجام شودپیشنهادها و قراردادها می

قتی روش درخواست شده توسط مشتری آزمایشگاه باید و -7-1-2

 .است، مشتری را مطلع سازد منسوخنامناسب یا 

می که مشتری شرحی از انطباق با یک خصوصیت یا هنگا -7-1-3

در  ،رد/قبولعنوان مثال استاندارد را برای آزمون یا کالیبراسیون )به 

( درخواست کند، این خصوصیت یا حد مجازخارج از /حد مجاز

ه باید به روشنی تعریف شود. قاعد گیریاستاندارد و قاعده تصمیم

انتخاب شده به جز مواردی که در ذات خصوصیت یا  گیریتصمیم

 شده باشد، باید به اطلاع مشتری برسد و با آناستاندارد درخواست

 .ت شودموافق

ل ونه اختلاف بین درخواست، پیشنهاد و قرارداد باید قبهر گ -7-1-4

ورد ر قرارداد باید مهحل و فصل شود.  یهای آزمایشگاهاز آغاز فعالیت

ده درخواست ش توافق هر دو طرف آزمایشگاه و مشتری باشد. انحرافات

شته اند توسط مشتری باید بر درستی آزمایشگاه یا اعتبار نتایج تأثیری

 .باشد
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d) the appropriate methods or procedures are 

selected and are capable of meeting the customers' 

requirements. 

NOTE 2 For internal or routine customers, reviews 

of requests, tenders and contracts can be performed 

in a simplified way. 

7.1.2 The laboratory shall inform the customer 

when the method requested by the customer is 

considered to be inappropriate or out of date. 

7.1.3 When the customer requests a statement of 

conformity to a specification or standard for the test 

or calibration (e.g. pass/fail, in-tolerance/out-of-

tolerance), the specification or standard and the  

decision rule shall be clearly defined. Unless 

inherent in the requested specification or standard, 

the decision rule selected shall be communicated to, 

and agreed with, the customer. 

NOTE For further guidance on statements of 

conformity, see ISO/IEC Guide 98-4. 

7.1.4 Any differences between the request or tender 

and the contract shall be resolved before laboratory 

activities commence. Each contract shall be 

acceptable both to the laboratory and the customer. 

Deviations requested by the customer shall not 

impact the integrity of the laboratory or the validity 

of the results. 
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 .انحرافی از قرارداد مطلع شود مشتری باید از هر -7-1-5

رداد ، بازنگری قراگرددس از آغاز کار اصلاح اگر یک قرارداد پ -7-1-6

نتقل میر باید تکرار و هر گونه اصلاحیه باید به تمام کارکنان تحت تأث

 .شود

ها در تصریح یشگاه باید با مشتریان یا نمایندگان آنآزما -7-1-7

جام ان و در پایش عملکرد آزمایشگاه در ارتباط با کار درخواست مشتری

 .شده همکاری نماید

 :تواند شامل موارد زیر باشدنکته: چنین همکاری می

 الف( فراهم آوردن دسترسی مناسب به نواحی آزمایشگاه مربوط به

 خاص مشتری؛ یهای آزمایشگاهشاهد فعالیت

نیاز مشتری جهت  بندی و ارسال اقلام موردسازی، بستهب( آماده

 تصدیق.

ها، شامل هر گونه تغییر قابل توجه، باید حفظ ق بازنگریسواب -7-1-8

 ماتشوند. همچنین باید سوابق مباحث مربوط به مشتری در مورد الزا

 حفظ شود. یهای آزمایشگاهمشتری یا نتایج فعالیت

 هاگذاری روشانتخاب، تصدیق و صحه -7-2

 هاشانتخاب و تصدیق رو -7-2-1
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7.1.5 The customer shall be informed of any 

deviation from the contract. 

 
7.1.7 The laboratory shall cooperate with customers 

or their representatives in clarifying the customer's 

request and in monitoring the laboratory’s 

performance in relation to the work performed. 

NOTE Such cooperation can include: 

a) providing reasonable access to relevant areas of 

the laboratory to witness customer-specific 

laboratory activities; 

b) preparation, packaging, and dispatch of items 

needed by the customer for verification purposes. 

7.1.8 Records of reviews, including any significant 

changes, shall be retained. Records shall also be 

retained of pertinent discussions with a customer 

relating to the customer's requirements or the results of 

the laboratory activities. 

7.2 Selection, verification and validation 

of methods 

7.2.1 Selection and verification of methods 
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های اجرایی مناسب برای ها و روشید از روشآزمایشگاه با -7-2-1-1

رای تخمین عدم ب، و در موارد مقتضی یهای آزمایشگاههمه فعالیت

ی جهت تجزیه و تحلیل ارگیری و همچنین فنون آمقطعیت اندازه

 استفاده کند.ها داده

تواند مترادف با شود، میکه در این سند استفاده می« روش» نکته:

تعریف شده  ISO/IEC Guide 99که در « گیریروش اندازه»اصطلاح 

 است، در نظر گرفته شود.

های اجرایی و مستندات پشتیبانی ها، روشتمام روش -7-2-1-2

های ها و دادهها، استانداردها، نظامنامهرالعملکننده، همچون دستو

و  وز نگهداری شوندباید به ر یهای آزمایشگاهمرجع مربوط به فعالیت

 .باید به راحتی قابل دسترس کارکنان باشند

آزمایشگاه باید اطمینان یاید که آخرین نسخه معتبر از  -7-2-1-3

ام چنین کاری دهد مگر این که انجروش را مورد استفاده قرار می

ئیات جز مناسب یا ممکن نباشد. در صورت لزوم، استفاده از روش باید با

 .کارگیری، تکمیل گرددبیشتری جهت اطمینان از سازگاری در به
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7.2.1.1 The laboratory shall use appropriate 

methods and procedures for all laboratory activities 

and, where appropriate, for evaluation of the 

measurement uncertainty as well as statistical 

techniques for analysis of data. 

 

NOTE “Method” as used in this document can be 

considered synonymous with the term “measurement 

procedure” as defined in ISO/IEC Guide 99. 

7.2.1.2 All methods, procedures and supporting 

documentation, such as instructions, standards, 

manuals and reference data relevant to the laboratory 

activities, shall be kept up to date and shall be made 

readily available to personnel (see 8.3). 

7.2.1.3 The laboratory shall ensure that it uses the 

latest valid version of a method unless it is not 

appropriate or possible to do so. When necessary, 

the application of the method shall be supplemented 

with additional details to ensure consistent 

application. 
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ای یا ملی یا دیگر مشخصات المللی، منطقهاگر استانداردهای بین نکته:

های شناخته شده که اطلاعات کافی و مختصر در مورد چگونگی فعالیت

ن دارند، به صورتی تدوین شده باشند که توسط کارکنا یآزمایشگاه

ه اند، قابل استفادشر شدهتعملیاتی آزمایشگاه به همان شکلی که من

خلی های اجرایی داتکمیل و دوباره نویسی به صورت روش باشد، نیاز به

 یاتندارند. ارائه مستندات بیشتر برای مراحل اختیاری روش یا جزئ

 .تواند لازم باشدبیشتر می

وقتی مشتری روش معینی را برای استفاده مشخص نکند،  -7-2-1-4

خاب تان آزمایشگاه باید یک روش مناسب را انتخاب نماید و مشتری را از

المللی، هایی که در استانداردهای بینآن روش مطلع کند. روش

های فنی معتبر، یا در متون و ای یا ملی و یا توسط سازمانمنطقه

های علمی مرتبط، منتشر شده باشد یا اینکه توسط سازنده ژورنال

های توسعه یافته یا شوند. روشتجهیزات مشخص شده باشد، توصیه می

 .توانند مورد استفاده قرار گیرندیشگاه نیز میاصلاح شده آزما

ها با اطمینان از آزمایشگاه باید قبل از مطرح کردن روش -7-2-1-5

ناسب متواند به عملکرد مورد نیاز دست یابد، توانایی انجام این که می

 ها را تصدیق نماید. سوابق این تصدیق باید حفظ شود. اگراین روش

رار تک ده تغییر کند، تصدیق باید تا حد لازمروش توسط نهاد صادر کنن

 .شود
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NOTE International, regional or national standards 

or other recognized specifications that contain 

sufficient and concise information on how to 

perform laboratory activities do not need to be 

supplemented or rewritten as internal procedures if 

these standards are written in a way that they can be 

used by the operating personnel in a laboratory. It 

can be necessary to provide additional 

documentation for optional steps in the method or 

additional details. 

7.2.1.4 When the customer does not specify the 

method to be used, the laboratory shall select an 

appropriate method and inform the customer of the 

method chosen. Methods published either in 

international, regional or national standards, or by 

reputable technical organizations, or in relevant 

scientific texts or journals, or as specified by the 

manufacturer of the equipment, are recommended. 

Laboratory-developed or modified methods can also 

be used. 

7.2.1.5 The laboratory shall verify that it can 

properly perform methods before introducing them 

by ensuring that it can achieve the required 

performance. Records of the verification shall be 

retained. If the method is revised by the issuing 

body, verification shall be repeated to the extent 

necessary. 
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نگامی که توسعه روش الزامی است، باید به صورت یک ه -7-2-1-6

افی کریزی شده باشد و باید به افراد شایسته که به منابع فعالیت طرح

یابد، باید اند واگذار گردد. همچنان که روش توسعه میمجهز شده

ان ای برای تأیید این که نیازهای مشتری همچنبازنگری به صورت دوره

ه توسع ریزی طرح ونه اصلاحات درگام پذیرد. هر شوند، انجبرآورده می

 .باید تصویب شده و مجاز باشد

دهد که این انحراف ها فقط زمانی رخ مینحراف از روشا -2-1-7-

 .اشدمدون، دارای سازگاری فنی، مجاز، و توسط مشتری پذیرفته شده ب

 .ودتواند از پیش در قرارداد توافق شپذیرش انحرافات مشتری مینکته: 

 هاگذاری روشصحه -7-2-2

های توسعه های غیر استاندارد، روشید روشآزمایشگاه با -7-2-2-1

مورد  های استانداردی که خارج از دامنه کاربردیافته آزمایشگاه و روش

اند را شوند یا به صورت دیگر اصلاح شدهنظرشان استفاده می

نیازهای کاربرد سازی گذاری باید جهت برآوردهگذاری کند. صحهصحه

 گسترده باشد. تعیین شده یا زمینه کاربرد تا حد مورد نیاز 
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7.2.1.6 When method development is required, this 

shall be a planned activity and shall be assigned to 

competent personnel equipped with adequate 

resources. As method development proceeds, 

periodic review shall be carried out to confirm that 

the needs of the customer are still being fulfilled. 

Any modifications to the development plan shall be 

approved and authorized. 

7.2.1.7 Deviations from methods for all laboratory 

activities shall occur only if the deviation has been 

documented, technically justified, authorized, and 

accepted by the customer. 

NOTE Customer acceptance of deviations can be 

agreed in advance in the contract. 

7.2.2 Validation of methods 

7.2.2.1 The laboratory shall validate non-standard 

methods, laboratory-developed methods and 

standard methods used outside their intended scope 

or otherwise modified. The validation shall be as 

extensive as is necessary to meet the needs of the 

given application or field of application. 
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های اجرایی برای تواند شامل روشگذاری میصحه :1نکته 

 باشد. برداری، جابجایی و حمل و نقل اقلام آزمون یا کالیبراسیوننمونه

تواند یک یا ها میگذاری روشفنون مورد استفاده برای صحه :2نکته 

 ترکیبی از موارد زیر باشد:

ی داردهااناده از استآلف( کالیبراسیون یا ارزشیابی اریبی و دقت با استف

 مرجع یا مواد مرجع؛

 ب( ارزیابی سیستماتیک عوامل مؤثر بر نتیجه؛

ند پارامترهای کنترل شده، مان تغییرروش از طریق  آزمون ثباتج( 

 شده؛ توزیعدمای انکوباتور، حجم 

 گذاری شده؛های صحهد( مقایسه با نتایج به دست آمده از سایر روش

 اهی؛ه( مقایسات بین آزمایشگ

ی گیری نتایج بر اساس درک اصول نظرو( ارزشیابی عدم قطعیت اندازه

 .برداری یا روش آزمونروش و تجربه عملی عملکرد نمونه
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NOTE 1 Validation can include procedures for 

sampling, handling and transportation of test or 

calibration items. 

NOTE 2 The techniques used for method validation 

can be one of, or a combination of, the following: 

a) calibration or evaluation of bias and precision 

using reference standards or reference materials; 

b) systematic assessment of the factors influencing 

the result; 

c) testing method robustness through variation of 

controlled parameters, such as incubator 

temperature, volume dispensed; 

d) comparison of results achieved with other 

validated methods; 

e) interlaboratory comparisons; 

f) evaluation of measurement uncertainty of the 

results based on an understanding of the theoretical 

principles of the method and practical experience of 

the performance of the sampling or test method. 
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گذاری شده تغییرات هنگامی که در یک روش صحه -7-2-2-2

 خصیی که مشصورت گیرد، تأثیر چنین تغییراتی باید تعیین شود و جا

گذاری جدید باید گذارند، یک صحهگذاری اصلی تأثیر میشود بر صحه

 .انجام شود

گذاری شده، همانطور های صحههای عملکرد روشویژگی -7-2-2-3

ی زهاکه برای کاربرد مورد نظر تعیین شده است، باید متناسب با نیا

 .مشتری و منطبق با الزامات مشخص شده باشد

تواند شامل، اما نه محدود به، دامنه ای عملکرد میهویژگی نکته:

گیری نتایج، حد تشخیص، حد گیری، درستی، عدم قطعیت اندازهاندازه

گیری انتخاب روش، خطی بودن، تکرارپذیری یا تجدیدپذیری، اندازه

از  اصلحدر برابر تأثیرات خارجی و یا حساسیت در برابر تأثیرات  ثبات

 باشد. ن، و اریبیمنشأ نمونه یا شی آزمو

 :زیر را حفظ کند گذاریآزمایشگاه باید سوابق صحه -7-2-2-4

 گذاری استفاده شده؛الف( روش اجرایی صحه

 ب( مشخصات الزامات؛

 های عملکرد روش؛ج( تعیین ویژگی

 د( نتایج به دست آمده؛
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7.2.2.2 When changes are made to a validated 

method, the influence of such changes shall be 

determined and where they are found to affect the 

original validation, a new method validation shall be 

performed. 

7.2.2.3 The performance characteristics of validated 

methods, as assessed for the intended use, shall be 

relevant to the customers' needs and consistent with 

specified requirements. 

 

NOTE Performance characteristics can include, but 

are not limited to, measurement range, accuracy, 

measurement uncertainty of the results, limit of 

detection, limit of quantification, selectivity of the 

method, linearity, repeatability or reproducibility, 

robustness against external influences or cross-

sensitivity against interference from the matrix of 

the sample or test object, and bias. 

7.2.2.4 The laboratory shall retain the following 

records of validation: 

a) the validation procedure used; 

b) specification of the requirements;  

c) determination of the performance characteristics 

of the method; 

d) results obtained; 
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تفاده ای درباره اعتبار روش، با جزئیات سازگاری آن برای اسه( بیانیه

 مورد نظر.

 بردارینمونه -7-3

برداری از کالیبراسیون نمونه هنگامی که قبل از آزمون یا -7-3-1

 شود، آزمایشگاه باید یک طرح ویا محصولات انجام می اجسام، مواد

د برداری داشته باشد. روش نمونه برداری باید عوامل مورروش نمونه

ون اسیکنترل را برای حصول اطمینان از اعتبار نتایج آزمون و کالیبر

لی برداری باید در محمتعاقب مورد توجه قرار دهد. طرح و روش نمونه

برداری های نمونهشود در دسترس باشد. طرحجام میبرداری انکه نمونه

 های آماری مناسب باشد.باید هر زمان که منطقی است، بر اساس روش

 برداری باید موارد زیر را تشریح نماید:مونهنروش  -7-3-2

 ها؛ها یا محلالف( انتخاب نمونه

 برداری؛ب( طرح نمونه

ای بر سم، ماده یا محصولبرداشت و آماده سازی نمونه)ها( از یک ج ج(

 .متعاقب تولید اقلام مورد نیاز آزمون و کالیبراسیون

آن  عاقبهنگامی که نمونه به درون آزمایشگاه رسید، جابجایی مت نکته:

 .است مورد نیاز باشدمشخص شده ۴-۷تواند همان طور که در بند می
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e) a statement on the validity of the method, 

detailing its fitness for the intended use. 

 

7.3 Sampling 

7.3.1 The laboratory shall have a sampling plan and 

method when it carries out sampling of substances, 

materials or products for subsequent testing or 

calibration. The sampling method shall address the 

factors to be controlled to ensure the validity of 

subsequent testing or calibration results. The 

sampling plan and method shall be available at the 

site where sampling is undertaken. Sampling plans 

shall, whenever reasonable, be based on appropriate 

statistical methods. 

7.3.2 The sampling method shall describe: 

a) the selection of samples or sites; 

b) the sampling plan; 

c) the preparation and treatment of sample(s) from a 

substance, material or product to yield the required 

item for subsequent testing or calibration. 

NOTE When received into the laboratory, further 

handling can be required as specified in 7.4. 
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برداری را که های نمونهوابق مربوط به دادهآزمایشگاه باید س -7-3-3

ین اد. بخشی از آزمون یا کالیبراسیونی است که به عهده دارد، حفظ کن

 :سوابق باید در جایی که مرتبط است، شامل موارد زیر باشد

 برداری به کارگرفته شده؛الف( ارجاع به روش نمونه

 برداری؛زمان نمونه ب( تاریخ و

 اطلاعات مربوط به شناسایی و شرح نمونه؛ پ(

 دهند؛ت( مشخصات کارکنانی که نمونه برداری را انجام می

 زات مورد استفاده؛یمشخصات تجه ث(

 شرایط محیطی یا حمل و نقل؛ ج(

برداری معیارهای معادل برای شناسایی محل نمونه یا دیگر نمودارها چ(

 زمانی که مناسب باشد؛

برداری و طرح یا حذف کردن از روش نمونهانحراف، اضافه  ح(

 .بردارینمونه
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7.3.3 The laboratory shall retain records of sampling 

data that forms part of the testing or calibration that 

is undertaken. These records shall include, where 

relevant: 

a) reference to the sampling method used; 

b) date and time of sampling; 

c) data to identify and describe the sample (e.g. 

number, amount, name); 

d) identification of the personnel performing 

sampling; 

e) identification of the equipment used; 

f) environmental or transport conditions; 

g) diagrams or other equivalent means to identify the 

sampling location, when appropriate; 

h) deviations, additions to or exclusions from the 

sampling method and sampling plan. 
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 جابجایی اقلام آزمون و کالیبراسیون -7-4

ی برای حمل و نقل، دریافت، آزمایشگاه باید یک روش اجرای -7-4-1

 ادنجابجایی، محافظت، انبارش، نگهداری و تعیین تکلیف یا پس فرست

ت صح اقلام آزمون یا کالیبراسیون، شامل همه مقررات لازم برای حفظ

تری مش منافع آزمایشگاه و اقلام آزمون یا کالیبراسیون، و محافظت از

یک  ابیداشته باشد. برای جلوگیری از زوال، آلودگی، مفقود شدن یا خر

ی سازی براقلم در حین جابجایی، حمل و نقل، انبار/انتظار، و آماده

 آزمون یا کالیبراسیون باید احتیاط شود.

یستمی برای شناسایی بدون ابهام اقلام آزمایشگاه باید س -7-4-2

 لامقا ا کالیبراسیون داشته باشد. شناسایی باید تا موقعی کهآزمون ی

سیستم باید اطمینان  تحت مسئولیت آزمایشگاه است، حفظ گردد.

یا  ابقحاصل کند که این اقلام به صورت فیزیکی و یا هنگامی که در سو

د بر سیستم بای شود، اشتباه گرفته نشوند.سایر مستندات ارجاع داده می

قال بندی فرعی از یک قلم یا گروهی از اقلام و انتسیمحسب مقتضی، تق

 ها را آماده نماید.آن
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7.4 Handling of test or calibration items 

7.4.1 The laboratory shall have a procedure for the 

transportation, receipt, handling, protection, storage, 

retention, and disposal or return of test or calibration 

items, including all provisions necessary to protect 

the integrity of the test or calibration item, and to 

protect the interests of the laboratory and the 

customer. Precautions shall be taken to avoid 

deterioration, contamination, loss or damage to the 

item during handling, transporting, storing/waiting, 

and preparation for testing or calibration. Handling 

instructions provided with the item shall be 

followed. 

7.4.2 The laboratory shall have a system for the 

unambiguous identification of test or calibration 

items. The identification shall be retained while the 

item is under the responsibility of the laboratory. 

The system shall ensure that items will not be 

confused physically or when referred to in records or 

other documents. The system shall, if appropriate, 

accommodate a sub-division of an item or groups of 

items and the transfer of items.  

 

 

 



 OSP شركت مهندسي پردازش ساختارهاي باز تهران
 

97 

ز جرد دریافت اقلام آزمون یا کالیبراسیون، انحرافات ابه م -7-4-3

شده باید ثبت شود. هنگامی که شک و تردید در مورد شرایط مشخص

ی که مانزمناسب بودن اقلام برای آزمون یا کالیبراسیون وجود دارد، یا 

 ایدبیک مورد با توصیف ارائه شده مطابقت نداشته باشد، آزمایشگاه 

تایج نید ا مشتری جهت راهنمایی بیشتر رایزنی کند و باقبل از اقدام، ب

ط رایاین مذاکره ثبت گردد. هنگامی که مشتری با اذعان انحراف از ش

د، مشخص شده الزام کند یک قلم مورد آزمون یا کالیبره قرار بگیر

ت تح آزمایشگاه باید در گزارش با اشاره به این که نتایج ممکن است

 .د، سلب مسئولیت کندتأثیر انحراف قرار گیر

می که اقلام باید تحت شرایط محیطی خاصی قرار هنگا -7-4-4

 .گیرند یا انبارش شوند، این شرایط باید حفظ، پایش و ثبت گردد
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7.4.3 Upon receipt of the test or calibration item, 

deviations from specified conditions shall be 

recorded. When there is doubt about the suitability 

of an item for test or calibration, or when an item 

does not conform to the description provided, the 

laboratory shall consult the customer for further 

instructions before proceeding and shall record the 

results of this consultation. When the customer 

requires the item to be tested or calibrated 

acknowledging a deviation from specified 

conditions, the laboratory shall include a disclaimer 

in the report indicating which results may be 

affected by the deviation. 

7.4.4 When items need to be stored or conditioned 

under specified environmental conditions, these 

conditions shall be maintained, monitored and 

recorded. 
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 سوابق فنی -7-5

 فعالیت هر برای نیف سوابق هک دهد طمینانا ایدب یشگاهآزما -1-5-7

 در سهیلات،ت رایب افیک طلاعاتا و گزارش نتایج، حاوی یآزمایشگاه

 قطعیت دمع و گیریندازها تیجهن رب ثرمؤ واملع شناسایی امکان، صورت

 ایطشر تتح یآزمایشگاه فعالیت تکرار و آن اب مرتبط گیریاندازه

 و تاریخ املش باید فنی سوابق کند.می فراهم ار آن صلا به نزدیک

 ررسیب رایب و یهایشگاآزم فعالیت ره برای مسئول کارکنان هویت

 زمانی در باید اتمحاسب و هاداده صلی،ا شاهداتم اشد.ب نتایج و هاداده

 شناسایی ابلق خاصی وظیفه با ایدب و وندش ثبت شوند،یم نجاما که

 .باشند

 فنی سوابق رد اصلاحات هک هدد طمینانا ایدب یشگاهآزما -2-5-7

 و هاادهد شوند. یریردگ صلیا مشاهدات یا بلیق هایسخهن به توانندمی

 هایجنبه ناساییش تغییر، ریختا ملهج زا دهش اصلاح و اصلی هایفایل

 .گردد حفظ ایدب تغییرات مسئول کارکنان و یافته تغییر
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7.5 Technical records 

7.5.1 The laboratory shall ensure that technical 

records for each laboratory activity contain the 

results, report and sufficient information to facilitate, 

if possible, identification of factors affecting the 

measurement result and its associated measurement 

uncertainty and enable the repetition of the 

laboratory activity under conditions as close as 

possible to the original. The technical records shall 

include the date and the identity of personnel 

responsible for each laboratory activity and for 

checking data and results. Original observations, 

data and calculations shall be recorded at the time 

they are made and shall be identifiable with the 

specific task. 

7.5.2 The laboratory shall ensure that amendments to 

technical records can be tracked to previous versions 

or to original observations. Both the original and 

amended data and files shall be retained, including the 

date of alteration, an indication of the altered aspects 

and the personnel responsible for the alterations. 
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 گیریازهارزشیابی عدم قطعیت اند -7-6

 را گیریندازها طعیتق دمع رب ثرمؤ ملعوا باید هایشگاهآزما -1-6-7

 عواملی مهه گیری،ندازها طعیتق دمع رزشیابیا نگامه نند.ک شناسایی

 از استفاده اب باید برداری،نمونه زا ناشی ردموا ملهج زا ارند،د همیتا که

 شوند. گرفته نظر در مناسب تحلیل و تجزیه هایروش

 برای ملهج از دهد،یم نجاما الیبراسیونک هک یشگاهیآزما -2-6-7

 مامت برای را گیریاندازه طعیتق دمع ایدب ود،خ تجهیزات

 .دکن ارزشیابی هاکالیبراسیون

 قطعیت دمع باید دهد،یم نجاما زمونآ هک آزمایشگاهی -3-6-7

 رزشیابیا انعم زمونآ وشر هک جایی در ند.ک ارزشیابی ار گیریاندازه

 درک اساس رب باید برآورد کی شود،یم گیریندازها طعیتق دمع دقیق

 .شود انجام روش ینا عملکرد ملیع تجربه ای نظری اصول

 رایب ار دودیح شده، شناخته نآزمو روش یک هک مواردی در: ۱نکته 

 حوهن و تعیین گیریندازها قطعیت دمع اصلی منابع به ربوطم مقادیر

 اب گیردمی نظر رد آزمایشگاه ند،ک شخصم ار دهش حاسبهم تایجن ارائه

-۷ بند الزامات دهی،گزارش ستورالعملد و زمونآ وشر ینا زا پیروی

 است. ساخته برآورده ار ۳-۶
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7.6 Evaluation of measurement 

uncertainty 

7.6.1 Laboratories shall identify the contributions to 

measurement uncertainty. When evaluating 

measurement uncertainty, all contributions that are 

of significance, including those arising from 

sampling, shall be taken into account using 

appropriate methods of analysis. 

7.6.2 A laboratory performing calibrations, 

including of its own equipment, shall evaluate the 

measurement uncertainty for all calibrations. 

7.6.3 A laboratory performing testing shall evaluate 

measurement uncertainty. Where the test method 

precludes rigorous evaluation of measurement 

uncertainty, an estimation shall be made based on an 

understanding of the theoretical principles or 

practical experience of the performance of the 

method. 

NOTE 1 In those cases where a well-recognized test 

method specifies limits to the values of the major 

sources of measurement uncertainty and specifies 

the form of presentation of the calculated results, the 

laboratory is considered to have satisfied 7.6.3 by 

following the test method and reporting instructions. 
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 نتایج گیریاندازه قطعیت دمع آن رد که صخا وشر کی برای :۲نکته 

 عوامل که دهد شانن بتواند زمایشگاهآ گرا ست،ا دهش أییدت و تعیین

 هب ازینی هستند، کنترل حتت شده ناساییش بحرانی تأثیرگذار

 ندارد. وجود نتیجه ره برای گیریاندازه یتقطع دمع ارزشیابی

 ،Guide ISO/IEC 89-3 هب بیشتر، عاتاطلا کسب برای :۳نکته 

21748 ISO 5725 و ISO شود. مراجعه 

 اطمینان از اعتبار نتایج -7-7

 اجراییروش کی تایجن عتبارا ایشپ رایب ایدب آزمایشگاه -1-7-7

 روند که وندش ثبت نحوی به ایدب آمده ستد هب هایادهد اشد.ب داشته

 برای ماریآ فنون ایدب شد،با ملیع هرگاه و اشدب تشخیص ابلق هاآن

 بازنگری و ریزیطرح ایدب ایشپ این شود. گرفته کار به نتایج بازنگری

 باشد: زیر واردم به محدود هن اما امل،ش لزوم ورتص رد باید و شود

  ت؛کیفی کنترل مواد یا مرجع مواد از استفاده الف(

 الیبرهک ابیردی قابل نتایج رائها برای هک جایگزین بزارا از ستفادها ب(

 اند؛شده

 گیری؛اندازه و آزمون جهیزاتت عملکردی ای(بررسی)ه ج(
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NOTE 2 For a particular method where the 

measurement uncertainty of the results has been 

established and verified, there is no need to evaluate 

measurement uncertainty for each result if the 

laboratory can demonstrate that the identified critical 

influencing factors are under control. 

NOTE 3 For further information, see ISO/IEC 

Guide 98-3, ISO 21748 and the ISO 5725 series. 

7.7 Ensuring the validity of results 

7.7.1 The laboratory shall have a procedure for 

monitoring the validity of results. The resulting data 

shall be recorded in such a way that trends are 

detectable and, where practicable, statistical 

techniques shall be applied to review the results. 

This monitoring shall be planned and reviewed and 

shall include, where appropriate, but not be limited 

to: 

a) use of reference materials or quality control 

materials;  

b) use of alternative instrumentation that has been 

calibrated to provide traceable results; 

c) functional check(s) of measuring and testing 

equipment; 
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 رد ترل،کن نمودارهای اب بررسی ای کاری ستانداردهایا از ستفادها د(

 باشد؛ جراا قابل که جایی

 گیری؛اندازه جهیزاتت روی رب میانی هایبررسی ه(

 یا مشابه هایروش از استفاده اب هابراسیونکالی ای هازمونآ تکرار و(

 مختلف؛

 شده؛ نگهداری قلاما مجدد الیبراسیونک یا ونآزم ز(

 لم؛ق یک مختلف هایویژگی رایب نتایج همبستگی ح(

  شده؛ گزارش نتایج بازنگری ط(

  زمایشگاهی؛آ درون مقایسات ی(

 کور. نمونه)های( آزمایش ک(

 اشد،ب مناسب و سترسد در هک اییج رد ایدب آزمایشگاه -2-7-7

 ینا نماید. ایشپ یگرد هایزمایشگاهآ تایجن با مقایسه اب را خود عملکرد

 یک به حدودم نه ماا امل،ش باید و شود ازنگریب و ریزیرحط باید پایش

 باشد: زیر وردم دو هر یا

 مهارت؛ زمونآ در شرکت الف(
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d) use of check or working standards with control 

charts, where applicable; 

e) intermediate checks on measuring equipment; 

f) replicate tests or calibrations using the same or 

different methods; 

g) retesting or recalibration of retained items; 

h) correlation of results for different characteristics 

of an item; 

i) review of reported results; 

j) intralaboratory comparisons; 

k) testing of blind sample(s). 

 

7.7.2 The laboratory shall monitor its performance 

by comparison with results of other laboratories, 

where available and appropriate. This monitoring 

shall be planned and reviewed and shall include, but 

not be limited to, either or both of the following: 

a) participation in proficiency testing; 
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 ربارهد بیشتر طلاعاتا حاوی ISO/IEC 17043 استاندارد نکته:

 دهندگانارائه است. مهارت زمونآ دهندگانارائه و مهارت هایآزمون

 کنند،می رآوردهب را ISO/IEC 31704 اتالزام که مهارت، آزمون

 شوند.یم گرفته نظر رد صلاحیت ایدار

 مهارت. آزمون از یرغ به زمایشگاهیآ بین قایساتم در رکتش ب(

 رایب و گردد حلیلت و تجزیه ایدب پایش هایفعالیت هایداده -3-7-7

 استفاده آزمایشگاهی هایفعالیت هبودب برای زومل صورت رد و کنترل

 پایش هایفعالیت زا اصلح هایادهد تحلیل و زیهتج نتایج اگر شود.

 ناسبیم فعالیت باید باشند، دهش تعریف یشپ از عیارهایم از خارج

 شود. جلوگیری ادرستن نتایج زارشگ ارائه زا تا دگیر انجام

 دهی نتایجگزارش -8-7

 کلیات -1-8-7

 باشند. جازم و شده ازنگریب انتشار از قبل ایدب نتایج -1-1-8-7
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NOTE ISO/IEC 17043 contains additional 

information on proficiency tests and proficiency 

testing providers. Proficiency testing providers that 

meet the requirements of ISO/IEC 17043 are 

considered to be competent. 

b) participation in interlaboratory comparisons other 

than proficiency testing. 

7.7.3 Data from monitoring activities shall be 

analysed, used to control and, if applicable, improve 

the laboratory's activities. If the results of the 

analysis of data from monitoring activities are found 

to be outside pre-defined criteria, appropriate action 

shall be taken to prevent incorrect results from being 

reported. 

7.8 Reporting of results 

7.8.1 General 

7.8.1.1 The results shall be reviewed and authorized 

prior to release. 
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 در معمولاً عینی، و مبهم یرغ اف،شف دقیق، ایدب نتایج -2-1-8-7

 یا کالیبراسیون واهیگ یک ای زمونآ زارشگ کی مانند) زارشگ یک

 با شده وافقت اطلاعات مامت باید و ود،ش رائها برداری(مونهن گزارش

 روش برای زملا اطلاعات مامت و تایجن فسیرت رایب ضروری و مشتری

 نوانع به ایدب دهش نتشرم هایشگزار لیهک شود. شامل ار استفاده مورد

 .شوند حفظ فنی سوابق

 هایگواهی و آزمون هایزارشگ ند،س ینا قاصدم برای: 1نکته 

 و زمونآ هایگواهی نوانع به رتیبت هب وقاتا اهیگ کالیبراسیون

 .شوندیم بیان کالیبراسیون هایگزارش

 توسط یا اپیچ هاینسخه ورتص به توانندیم هاگزارش: 2نکته 

  شوند. منتشر کنند، رآوردهب را ندس این لزاماتا هک لکترونیکیا هایابزار

 به ستا ممکن تایجن ود،ش وافقتم شتریم اب هک هنگامی -3-1-8-7

 2-8-7 رد شده ذکر طلاعاتا گونه ره وند.ش زارشگ ده،ش ادهس روشی

 دسترس در راحتی هب باید است شدهن گزارش شتریم به هک 8-7-7 و

 .باشد

 نمونه یا کالیبراسیون )آزمون، گزارشات برای عمومی زاماتال -2-8-7
 برداری(

 هک آن مگر اشد،ب زیر واردم املش داقلح ایدب زارشگ هر -1-2-8-7

 حتمالا تا باشد، اشتهد آن عایتر دمع رایب عتبریم لیلد آزمایشگاه

 :برساند حداقل هب را وءاستفادهس یا وءتفاهمس گونه هر
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NOTE 1 For the purposes of this document, test 

reports and calibration certificates are sometimes 

referred to as test certificates and calibration reports, 

respectively. 

NOTE 2 Reports can be issued as hard copies or by 

electronic means, provided that the requirements of 

this document are met. 

7.8.1.3 When agreed with the customer, the results 

may be reported in a simplified way. Any 

information listed in 7.8.2 to 7.8.7 that is not 

reported to the customer shall be readily available.  

7.8.2 Common requirements for reports (test, 

calibration or sampling) 

7.8.2.1 Each report shall include at least the 

following information, unless the laboratory has 

valid reasons for not doing so, thereby minimizing 

any possibility of misunderstanding or misuse: 
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 گزارش» یا «الیبراسیونک گواهی» ،«آزمون گزارش» )مانند عنوان الف(

 برداری؛نمونه

 آزمایشگاه؛ درسآ و نام ب(

 تسهیلاتی در که مانیز جمله زا زمایشگاه،آ هایعالیتف نجاما حلم ج(

 در یا آزمایشگاه، ائمید تسهیلات از ورد هاییحلم رد ای شتریم از

 شود؛می مانجا مرتبط موقت یا سیار تسهیلات

 یک زا بخشی عنوان هب آن جزایا مامت هک ردف هب منحصر شناسایی د(

 ن؛آ انتهای از روشنی ناساییش و ودش داده صتشخی ملکا گزارش

 مشتری؛ تماس طلاعاتا و نام ه(

 ده؛ش استفاده روش ردنک مشخص و(

 اقلام؛ ضعیتو لزوم، صورت رد و بهام،ا بدون اساییشن وصیف،ت ز(

 تاریخ و الیبراسیون،ک یا زمونآ اقلام() لمق ریافتد اریخت ح(

 باشد؛ مهم ایجنت از استفاده و اعتبار رایب که برداری،نمونه

 ؛یاهآزمایشگ فعالیت نجاما تاریخ)های( ط(

 تایج؛ن انتشار تاریخ ی(

 توسط رفته کار هب بردارینمونه روش و برداریمونهن رحط هب رجاعا ک(

 هاآن به نتایج زا استفاده ای عتبارا هک یگرید نهادهای یا آزمایشگاه

 باشد؛می مرتبط
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a) a title (e.g. “Test Report”, “Calibration 

Certificate” or “Report of Sampling”); 

b) the name and address of the laboratory; 

c) the location of performance of the laboratory 

activities, including when performed at a customer 

facility or at sites away from the laboratory’s 

permanent facilities, or in associated temporary or 

mobile facilities; 

d) unique identification that all its components are 

recognized as a portion of a complete report and a 

clear identification of the end; 

e) the name and contact information of the customer; 

f) identification of the method used; 

g) a description, unambiguous identification, and, 

when necessary, the condition of the item; 

h) the date of receipt of the test or calibration 

item(s), and the date of sampling, where this is 

critical to the validity and application of the results; 

i) the date(s) of performance of the laboratory 

activity; 

j) the date of issue of the report; 

k) reference to the sampling plan and sampling 

method used by the laboratory or other bodies where 

these are relevant to the validity or application of the 

results; 
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 آزمون، وردم اقلام به مربوط قطف نتایج هک این رب بنیم اییانیهب ل(

 است؛ برداریهنمون یا کالیبراسیون

 گیری؛ندازها واحدهای با لزوم، صورت در ،نتایج م(

 وش؛ر حذفیات یا نحرافات،ا اضافات، ن(

 گزارش؛ به جازم )اشخاص( خصش شناسایی س(

 ازمانیس برون کنندگانتأمین زا نتایج هک زمانی رد اضحو ناساییش ع(

 است.

 
 تصویب بدون نباید زارشگ این هک این رب بنیم اییانیهب داشتن نکته:

 هدد طمینانا تواندیم ،باشد کامل که این گرم شود تکثیر آزمایشگاه

 .است دهنش خارج متن زا گزارش کی از هاییبخش که

 این رد شده رائها هایادهد مامت سئولم ایدب آزمایشگاه -2-2-8-7

 هایداده اشد.ب شده ارائه شتریم توسط هاادهد قتیو گرم اشد،ب گزارش

 ین،ا بر هعلاو شود. مشخص ضوحو به ایدب مشتری وسطت شده ارائه

 را نتایج اعتبار تواندمی و دهش عرضه شتریم وسطت هاادهد هک هنگامی

 ردد.گ حاظل گزارش در سئولیتم سلب یک ایدب دهد رارق تأثیر تحت

 نداشته برداریمونهن مرحله رایب سئولیتیم زمایشگاهآ هک اییج در

 در باید اشند(،ب شده تهیه شتریم توسط هانمونه ثالم برای) است

 .ستا دریافتی نمونه هب مربوط تایجن که ودش بیان زارشگ
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l) a statement to the effect that the results relate only 

to the items tested, calibrated or sampled; 

m) the results with, where appropriate, the units of 

measurement; 

n) additions to, deviations, or exclusions from the 

method; 

o) identification of the person(s) authorizing the 

report; 

p) clear identification when results are from external 

providers. 

NOTE Including a statement specifying that the 

report shall not be reproduced except in full without 

approval of the laboratory can provide assurance that 

parts of a report are not taken out of context. 

7.8.2.2 The laboratory shall be responsible for all 

the information provided in the report, except when 

information is provided by the customer. Data 

provided by a customer shall be clearly identified. In 

addition, a disclaimer shall be put on the report 

when the information is supplied by the customer 

and can affect the validity of results. Where the 

laboratory has not been responsible for the sampling 

stage (e.g. the sample has been provided by the 

customer), it shall state in the report that the results 

apply to the sample as received. 
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 آزمون گزارشات برای خاص الزامات -3-8-7

 هایگزارش ،2-8-7 رد شده طرحم لزاماتا رب علاوه -1-3-8-7

 زیر موارد املش است، زملا زمونآ رتفسی برای که کجا هر باید آزمون

 :باشد

 :محیطی شرایط انندم آزمون، اصخ شرایط وردم در طلاعاتیا الف(

 مشخصات یا لزاماتا با انطباق زا اییانیهب مرتبط، واردم رد ب(

 در دهش ارائه گیریاندازه طعیتق عدم رد،دا اربردک هک اییج رد ج(

 درصد( مانند) دهزهاندا هب بتنس عبارت یک رد یا دهندازها واحد همان

 :که هنگامی

 اشد؛ب آزمون نتایج اربردک یا عتبارا به مربوط

 یا است؛ کرده لزاما چنین ینا مشتری دستورالعمل

 است؛ مؤثر شخصاتم محدوده با نطباقا بر گیریدازهان طعیتق عدم

 شود(؛ مراجعه 8-7-7 بند )به فاسیرت و ظراتن مقتضی، واردم رد د(

 مقامات، اص،خ هایوشر وسطت ستا مکنم که بیشتری عاتاطلا ه(

 .اشندب شده الزام مشتریان زا گروهی یا مشتریان
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7.8.3 Specific requirements for test reports 

7.8.3.1 In addition to the requirements listed in 

7.8.2, test reports shall, where necessary for the 

interpretation of the test results, include the 

following: 

a) information on specific test conditions, such as 

environmental conditions; 

b) where relevant, a statement of conformity with 

requirements or specifications (see 7.8.6);  

c) where applicable, the measurement uncertainty 

presented in the same unit as that of the measurand 

or in a term relative to the measurand (e.g. percent) 

when: 

— it is relevant to the validity or application of the 

test results; 

— a customer's instruction so requires, or 

— the measurement uncertainty affects conformity 

to a specification limit; 

d) where appropriate, opinions and interpretations 

(see 7.8.7); 

e) additional information that may be required by 

specific methods, authorities, customers or groups of 

customers. 
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 برداریمونهن عالیتف سئولم آزمایشگاه که ورتیص در -2-3-8-7

 لازم آزمون تایجن تفسیر برای هک کجا ره رد زمونآ هایزارشگ باشد،

 کند. برآورده ار 5-8-7 ندب در دهش ذکر اتالزام دبای است،

 کالیبراسیون هایگواهینامه برای خاص الزامات -4-8-7

 هایهیگوا 2-8-7 بند رد شده طرحم الزامات رب علاوه -1-4-8-7

 اشد:ب زیر موارد املش باید کالیبراسیون

 همان در دهش ارائه گیریندازها نتایج زا گیریندازها طعیتق دمع الف(

 درصد(؛ )مانند دهندازها به نسبت بارتع یک رد یا دهندازها واحد

 به لیک طور هب گیریندازها تیجهن ،Guide ISO/IEC 99 طبق نکته:

 و گیریندازها واحد املش احدو دهش گیریزهاندا میک مقدار یک عنوان

 شود.می بیان گیریاندازه طعیتق عدم یک

 است شده انجام نآ تحت الیبراسیونک هک حیطی(م مانند) رایطیش ب(

 :باشد ارتأثیرگذ گیریندازها نتایج ویر بر و

 شناسیاندازه نظر از هاگیریاندازه گونهچ که ینا بر بنیم اییانیهب ج(

 هستند ردیابی قابل

 بودن موجود صورت در عمیر،ت یا تنظیم ره از عدب و بلق تایجن د(

 مشخصات یا لزاماتا با انطباق زا اییانیهب مرتبط، واردم رد ه(
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7.8.3.2 Where the laboratory is responsible for the 

sampling activity, test reports shall meet the 

requirements listed in 7.8.5 where necessary for the 

interpretation of test results. 

7.8.4 Specific requirements for calibration 

certificates 

 
7.8.4.1 In addition to the requirements listed in 

7.8.2, calibration certificates shall include the 

following: 

a) the measurement uncertainty of the measurement 

result presented in the same unit as that of the 

measurand or in a term relative to the measurand 

(e.g. percent); 

NOTE According to ISO/IEC Guide 99, a 

measurement result is generally expressed as a 

single measured quantity value including unit of 

measurement and a measurement uncertainty. 

b) the conditions (e.g. environmental) under which 

the calibrations were made that have an influence on 

the measurement results; 

c) a statement identifying how the measurements are 

metrologically traceable (see Annex A); 

d) the results before and after any adjustment or 

repair, if available; 

e) where relevant, a statement of conformity with 

requirements or specifications (see 7.8.6); 

 
 



 OSP شركت مهندسي پردازش ساختارهاي باز تهران
 

119 

 تفاسیر و نظرات مقتضی، واردم در و(

 برداریمونهن عالیتف سئولم اهیشگآزما که صورتی در -2-4-8-7

 تایجن تفسیر برای هک کجا ره رد الیبراسیونک هایواهیگ باشد،

 برآورده ار 5-8-7 بند رد شده کرذ الزامات ایدب ست،ا زملا کالیبراسیون

 .کند

 بایدن کالیبراسیون رچسبب یا الیبراسیونک گواهی یک -3-4-8-7

 با که ینا مگر دهد، رائها سیونکالیبرا فاصله وردم در ایتوصیه هیچ

 .باشد شده توافق مشتری

 خاص الزامات – برداری نمونه دهیگزارش -5-8-7

 بر علاوه اشد،ب برداریمونهن عالیتف سئولم زمایشگاهآ هک ورتیص در

 برای که جاک هر در باید هاگزارش ،8-2-7 ندب رد دهش کرذ الزامات

 .شدبا زیر موارد املش است، زملا نتایج تفسیر

 :بردارینمونه تاریخ الف(

 :شده برداریمونهن ماده یا لمق از ردف به رمنحص اساییشن ب(

 عکس یا طرح ودار،نم گونه ره شامل برداری،مونهن محل ج(

 برداری؛نمونه روش و برداریمونهن طرح هب اشاره د(

 نتایج تفسیر بر که بردارینمونه طول در محیطی شرایط جزئیات ه(

 گذارد؛می رتأثی آزمون
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f) where appropriate, opinions and interpretations 

(see 7.8.7). 

7.8.4.2 Where the laboratory is responsible for the 

sampling activity, calibration certificates shall meet 

the requirements listed in 7.8.5 where necessary for 

the interpretation of calibration results. 

7.8.4.3 A calibration certificate or calibration label 

shall not contain any recommendation on the 

calibration interval, except where this has been 

agreed with the customer. 

7.8.5 Reporting sampling – specific 

requirements 

Where the laboratory is responsible for the sampling 

activity, in addition to the requirements listed in 

7.8.2, reports shall include the following, where 

necessary for the interpretation of results: 

a) the date of sampling; 

b) unique identification of the item or material 

sampled (including the name of the manufacturer, 

the model or type of designation and serial numbers, 

as appropriate); 

c) the location of sampling, including any diagrams, 

sketches or photographs; 

d) a reference to the sampling plan and sampling 

method; 

e) details of any environmental conditions during 

sampling that affect the interpretation of the results;  
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 برای گیریدازهان قطعیت دمع ارزشیابی رایب یازن وردم طلاعاتا و(

 متعاقب. اسیونکالیبر یا آزمون

 انطباق بیانیه دهیگزارش -6-8-7

 ای مشخصات کی رایب نطباقا یانیهب کی که نگامیه -1-6-8-7

 مورد گیریتصمیم اعدهق باید زمایشگاهآ است، دهش ارائه استاندارد

 و کاذب ذیرشپ کاذب، رد مانند) ریسک طحس هب وجهت اب ا،ر استفاده

 را گیریتصمیم قاعده و دهکر مدون نآ با رتبطم آماری( هایفرضیه

 کند. اعمال

 ای قرراتم شتری،م توسط گیریمتصمی اعدهق که جایی در نکته:

 ضروری ریسک سطح به یشترب توجه شود،می ینتعی آورلزاما مدارک

 نیست.

 به دهد، زارشگ انطباق یانیهب ساسا رب ایدب آزمایشگاه -2-6-8-7

 کند:می مشخص وضوح به یانیهب که طوری

 شود؛می عمالا نتایج دامک به نطباقا بیانیه الف(

 نادیده یا برآورده ار آن هایخشب ای هااندارداست مشخصات، کدام ب(

 :است گرفته

 .تاس شده اعمال گیریصمیمت قاعده ج(
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f) information required to evaluate measurement 

uncertainty for subsequent testing or calibration. 

7.8.6 Reporting statements of conformity 

7.8.6.1 When a statement of conformity to a 

specification or standard is provided, the laboratory 

shall document the decision rule employed, taking into 

account the level of risk (such as false accept and false 

reject and statistical assumptions) associated with the 

decision rule employed, and apply the decision rule. 

NOTE Where the decision rule is prescribed by the 

customer, regulations or normative documents, a 

further consideration of the level of risk is not 

necessary. 

7.8.6.2 The laboratory shall report on the statement 

of conformity, such that the statement clearly 

identifies: 

a) to which results the statement of conformity 

applies; 

b) which specifications, standards or parts thereof 

are met or not met; 

c) the decision rule applied (unless it is inherent in 

the requested specification or standard). 
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 فسیرهات و اظهارنظرها هید گزارش-7-8-7

 ایدب زمایشگاهآ ود،ش یانب تفسیرها و ظراتن وقتی -1-7-8-7

 و ظراتن بیان رایب مجاز ارکنانک نهات هک ندک اصلح اطمینان

 که را بناییم باید آزمایشگاه کنند.می نتشرم ار ربوطهم یانیهب تفسیرها،

 کند. مدون شود،می رائها آن اساس بر یرهاتفس و نظرات

 و هابازرسی هاییانیهب از تفسیرها و ظراتن هک ستا مهم نکته:

 ISO/IEC 17065 و ISO/IEC 17020 رد که محصول هایگواهی

 ذکر 8-6-7 بند در که انطباق هایبیانیه زا و ستا دهش رفتهگ ظرن در

 .گردد متمایز است شده

 اساس بر ایدب گزارش رد دهش یانب یرهایتفس و نظرات -2-7-8-7

 به باید و باشد الیبراسیونک ای زمونآ وردم مقلاا زا آمده دست به نتایج

 .شوند شخصم عنوان همین اب شفاف صورت

 مستقیم ورط به تفسیرها و ظراتن نتقالا هک هنگامی -3-7-8-7

 حفظ باید کالمهم از سابقه کی یرد،گ صورت مشتری اب مکالمه توسط

 .شود

 گزارشات به مربوط هایاصلاحیه -8-8-7

 صدور یا صلاحا تغییر، هب یازن دهش ادرص زارشگ کی اگر -1-8-8-7

 در و شخصم وضوح به ایدب اطلاعات غییرت ونهگ ره اشد،ب اشتهد مجدد

 .شود ارائه رشگزا در ندرجم تغییر لیلد لزوم صورت
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 7.8.7 Reporting opinions and interpretations 

7.8.7.1 When opinions and interpretations are 

expressed, the laboratory shall ensure that only 

personnel authorized for the expression of opinions 

and interpretations release the respective statement. 

The laboratory shall document the basis upon which 

the opinions and interpretations have been made. 

NOTE It is important to distinguish opinions and 

interpretations from statements of inspections and 

product certifications as intended in ISO/IEC 17020 

and ISO/IEC 17065, and from statements of 

conformity as referred to in 7.8.6. 

7.8.7.2 The opinions and interpretations expressed 

in reports shall be based on the results obtained from 

the tested or calibrated item and shall be clearly 

identified as such. 

7.8.7.3 When opinions and interpretations are 

directly communicated by dialogue with the 

customer, a record of the dialogue shall be retained. 

7.8.8 Amendments to reports 

7.8.8.1 When an issued report needs to be changed, 

amended or re-issued, any change of information 

shall be clearly identified and, where appropriate, 

the reason for the change included in the report. 
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 به فقط ایدب صدور زا عدب زارشگ کی رایب هااصلاحیه -2-8-8-7

 عبارت املش که گردد هیهت داده نتقالا ای یگر،د ندس کی صورت

 فرم یا «یگری[د شناسه ره ]یا ریال...س مارهش زارش،گ اصلاحیه»

 .باشد آن معادل

  د.سازن برآورده را ندس این لزاماتا تمام ایدب هاییحیهاصلا چنین

 نتشارا جدید املک زارشگ کی ستا روریض هک زمانی -3-8-8-7

 شامل یدبا و شود ناساییش فردی هب نحصرم ورتص هب ایدب یابد،

 باشد. ست،ا شده جایگزین هک اصلی سخهن به ایاشاره

 شکایات -9-7

 و یارزیاب ریافت،د رایب دونم آیندیفر دارای باید آزمایشگاه -1-9-7

 اشد.ب شکایات مورد رد گیریتصمیم

 درخواست ورتص رد ایدب کایاتش هب رسیدگی فرآیند شرح -2-9-7

 شکایت، ریافتد از پس ود.ش داده رارق ختیارا رد ینفعذ رفط هر

 هایفعالیت با رتباطا در کایتش آیا ندک أییدت ایدب آزمایشگاه

 باشد، چنین گرا و باشدیم ست،ا سئولم هانآ یبرا که یآزمایشگاه

 تمام در صمیماتت تمام سئولیتم ایدب زمایشگاهآ ند.ک سیدگیر باید

 بگیرد. هدهع بر را کایاتش به سیدگیر فرآیند سطوح

 و واردم شامل داقلح باید کایاتش هب سیدگیر فرآیند -3-9-7

 باشد: زیر هایروش
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7.8.8.2 Amendments to a report after issue shall be 

made only in the form of a further document, or data 

transfer, which includes the statement “Amendment 

to Report, serial number... [or as otherwise 

identified]”, or an equivalent form of wording. Such 

amendments shall meet all the requirements of this 

document. 

7.8.8.3 When it is necessary to issue a complete 

new report, this shall be uniquely identified and shall 

contain a reference to the original that it replaces. 

7.9 Complaints 

7.9.1 The laboratory shall have a documented 

process to receive, evaluate and make decisions on 

complaints.  

7.9.2 A description of the handling process for 

complaints shall be available to any interested party 

on request. Upon receipt of a complaint, the 

laboratory shall confirm whether the complaint 

relates to laboratory activities that it is responsible 

for and, if so, shall deal with it. The laboratory shall 

be responsible for all decisions at all levels of the 

handling process for complaints. 

7.9.3 The process for handling complaints shall 

include at least the following elements and methods: 
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 و شکایت، درباره حقیقت گذاری،حهص ریافت،د رایب رآیندف رحش الف(

 شود؛ انجام آن به اسخپ در اقداماتی هچ که ینا مورد رد گیریتصمیم

 حل برای شده نجاما اقدامات ملهج از کایات،ش ثبت و یگیریپ ب(

 ها؛آن کردن

 است. شده انجام ناسبیم اقدام ونهگ هر هک ینا از اطمینان حصول ج(

 و آوریمعج مسئولیت ایدب کایتش کنندهریافتد یشگاهآزما -4-9-7

 عهده بر را شکایت گذاریصحه رایب نیاز ردمو طلاعاتا مامت تصدیق

 .گیرد

 ندک اعلام را کایتش دریافت ایدب زمایشگاهآ مکان،ا ورتص در -5-9-7

 .نماید ارائه کنندهکایتش به ار جهنتی و پیشرفت هایگزارش و

 کنندهشکایت با رتباطا در هک تایجین تأیید و ازنگریب د،ایجا -6-9-7

 هایفعالیت در که ودش انجام اشخاصی() شخص وسطت ایدب باشد،می

 .است ودهنب دخیل رخواستد مورد اصلی یآزمایشگاه

 .داد انجام ارجیخ کارکنان توسط توانمی را کار این نکته:
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a) description of the process for receiving, 

validating, investigating the complaint, and deciding 

what actions are to be taken in response to it; 

b) tracking and recording complaints, including 

actions undertaken to resolve them; 

c) ensuring that any appropriate action is taken. 

7.9.4 The laboratory receiving the complaint shall 

be responsible for gathering and verifying all 

necessary information to validate the complaint. 

7.9.5 Whenever possible, the laboratory shall 

acknowledge receipt of the complaint, and provide 

the complainant with progress reports and the 

outcome. 

7.9.6 The outcomes to be communicated to the 

complainant shall be made by, or reviewed and 

approved by, individual(s) not involved in the 

original laboratory activities in question. 

NOTE This can be performed by external personnel. 
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 کار نامنطبق -10-7

 هک زمانی در ات باشد اشتهد جراییا وشر کی ایدب زمایشگاهآ -1-10-7

 هایروش با کار، ینا نتایج یا نآ آزمایشگاهی هایعالیتف زا اینبهج هر

 رایطش ای تتجهیزا )مانند مشتری اب شده وافقت الزامات ای آن اجرایی

 شدن برآورده رد ناموفق پایش نتایج ده،ش عیینت دودح زا ارجخ محیطی

 جراییا روش درآید. جراا به داشت،ن طابقتم ده(ش شخصم معیارهای

 :که دهد اطمینان باید

 شده تعریف بقنامنط کارهای دیریتم برای اختیارات و هاسئولیتم الف(

 :است

 در ها،گزارش رائها زا خودداری و رکا کرارت یا توقف شامل) اقدامات ب(

 است؛ آزمایشگاه توسط دهش تعیین یسکر سطوح ساسا بر زوم(ل صورت

 تایجن بر تأثیر تحلیل و یهتجز جمله زا نامنطبق، ارک همیتا زا رزیابیا ج(

 شود؛می انجام قبلی،

 گردد؛می اتخاذ امنطبقن کار ذیرشپ قابلیت وردم در صمیمیت  د(

 شود؛می فراخوانده کار و اعلام یمشتر هب باشد، لازم جا هر ه(

 شود.می معین ارک سرگیری زا اختیار فویضت مسئولیت و(
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7.9.7 Whenever possible, the laboratory shall give 

formal notice of the end of the complaint handling to 

the complainant. 

7.10 Nonconforming work 

7.10.1 The laboratory shall have a procedure that shall 

be implemented when any aspect of its laboratory 

activities or results of this work do not conform to its 

own procedures or the agreed requirements of the 

customer (e.g. equipment or environmental conditions 

are out of specified limits, results of monitoring fail to 

meet specified criteria). The procedure shall ensure 

that: 

a) the responsibilities and authorities for the 

management of nonconforming work are defined; 

b) actions (including halting or repeating of work 

and withholding of reports, as necessary) are based 

upon the risk levels established by the laboratory; 

c) an evaluation is made of the significance of the 

nonconforming work, including an impact analysis 

on previous results; 

d) a decision is taken on the acceptability of the 

nonconforming work; 

e) where necessary, the customer is notified and 

work is recalled; 

f) the responsibility for authorizing the resumption 

of work is defined. 
 



 OSP شركت مهندسي پردازش ساختارهاي باز تهران
 

131 

 که همانطور را نامنطبق قداماتا و ارک وابقس ایدب آزمایشگاه -2-10-7

 کند. حفظ ست،ا شده مشخص (و تا ب( ۰۱-۱-۷ بند در

 تواندیم نامنطبق ارک ندک شخصم رزیابیا هک ورتیص در -3-10-7

 با آزمایشگاه ملیاتع انطباق درباره تردیدی هک ینا ای ودش کرارت دوباره

 اصلاحی اقدام ایدب آزمایشگاه اشد،ب داشته جودو ودخ دیریتم سیستم

 دهد. انجام

 ها و مدیریت اطلاعاتکنترل داده -7-11

 نجاما برای نیاز مورد طلاعاتا و هاادهد هب ایدب زمایشگاهآ -1-11-7

 .باشد هداشت دسترسی زمایشگاهیآ هایفعالیت

 استفاده وردم زمایشگاهآ طلاعاتا دیریتم یستم)های(س -2-11-7

 بازیابی یا سازیذخیره دهی،گزارش بت،ث ردازش،پ ردآوری،گ برای

 روند مشترک صولف ناسبم ملکردع ملهج زا ودنب عملی برای هاداده

 بلق آزمایشگاه وسطت ایدب زمایشگاه،آ طلاعاتا دیریتم سیستم)های(

 پیکربندی شامل تغییر گونه ره هرگاه ود.ش گذاریحهص معرفی از

 وجود بازار در ودموج تجاری افزارنرم صلاحا ای زمایشگاهیآ افزارنرم

 .شود گذاریحهص و ونمد جاز،م اجرا زا قبل باید دارد،
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7.10.2 The laboratory shall retain records of 

nonconforming work and actions as specified in 

7.10.1, bullets b) to f). 

7.10.3 Where the evaluation indicates that the 

nonconforming work could recur, or that there is 

doubt about the conformity of the laboratory's 

operations with its own management system, the 

laboratory shall implement corrective action.  

7.11 Control of data and information 

management 

7.11.1 The laboratory shall have access to the data 

and information needed to perform laboratory 

activities. 

7.11.2 The laboratory information management 

system(s) used for the collection, processing, 

recording, reporting, storage or retrieval of data shall 

be validated for functionality, including the proper 

functioning of interfaces within the laboratory 

information management system(s) by the laboratory 

before introduction. Whenever there are any 

changes, including laboratory software configuration 

or modifications to commercial off-the-shelf 

software, they shall be authorized, documented and 

validated before implementation. 
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 زمایشگاهیآ طلاعاتا دیریتم سیستم)های(» ندس ینا در :1نکته 

 و کامپیوتری سیستم ود هر رد وجودم اطلاعات و هاادهد دیریتم شامل

 هاییستمس برای توانندیم الزامات زا رخیب شود.یم غیرکامپیوتری

 .باشند ترمناسب ترییرکامپیوغ به نسبت کامپیوتری

 محدوده رد استفاده دمور ازارب رد وجودم جاریت افزارهاینرم :2نکته 

 در شده گذاریحهص کافی اندازه هب توانندیم ودخ شدهراحیط کاربرد

 .شوند گرفته نظر

 :یدبا آزمایشگاهی طلاعاتا مدیریت یستم)های(س -3-11-7

 :ماندب محفوظ غیرمجاز سترسید از الف(

 :گردد محافظت خسارت و دستکاری برابر در ب(

 دهندهارائه یا زمایشگاهآ مشخصات اب هک ودش دارها حیطیم رد ج(

 فراهم شرایطی یرکامپیوتری،غ هاییستمس وردم رد ای ارد،د مطابقت

 :کندمی محافظت دستی ثبت و ونوشتر درستی زا که کندمی

 تضمین ار اطلاعات و هاداده ارچگیپیک که شود نگهداری ایونهگ به د(

 .کند

 مناسب وریف و اصلاحی اقدامات و سیستم هایخرابی بتث املش ه(

 .باشد
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NOTE 1 In this document “laboratory information 

management system(s)” includes the management of 

data and information contained in both computerized 

and non-computerized systems. Some of the 

requirements can be more applicable to computerized 

systems than to non-computerized systems. 

NOTE 2 Commercial off-the-shelf software in 

general use within its designed application range can 

be considered to be sufficiently validated. 

7.11.3 The laboratory information management 

system(s) shall: 

a) be protected from unauthorized access; 

b) be safeguarded against tampering and loss; 

c) be operated in an environment that complies with 

provider or laboratory specifications or, in the case 

of non-computerized systems, provides conditions 

which safeguard the accuracy of manual recording 

and transcription; 

d) be maintained in a manner that ensures the 

integrity of the data and information; 

e) include recording system failures and the 

appropriate immediate and corrective actions. 

 
 

 

 



 OSP شركت مهندسي پردازش ساختارهاي باز تهران
 

135 

 رد زمایشگاهیآ طلاعاتا تمدیری سیستم یک که نگامیه -4-11-7

 شود، اداره سازمانی رونب کنندهأمینت ریقط زا ای حلم زا خارج

 با سیستم اپراتور ای کنندهأمینت که ندک اصلح طمینانا ایدب آزمایشگاه

 .دارد طابقتم ندس این اجرای لقاب الزامات تمام

 ها،ستورالعملد هک ندک اصلح طمینانا ایدب آزمایشگاه -5-11-7

 اطلاعات مدیریت یستم)های(س به ربوطم رجعم هایداده و هانظامنامه

 هستند. سترسید قابل ارکنانک برای احتیر به آزمایشگاهی

 و مناسب ایشیوه هب باید هاادهد انتقال و حاسباتم -6-11-7

 شود. بررسی سیستماتیک

 الزامات سیستم مدیریت -8

 هاگزینه -1-8

 کلیات -1-1-8

 نگهداری و جراا مدون، یجاد،ا ار دیریتم یستمس کی ایدب آزمایشگاه

 و ندس این الزامات اب سازگار ستیابید اثبات و أمینت واناییت هک کند

 رعایت بر علاوه د.باش داشته ار آزمایشگاهی تایجن یفیتک زا اطمینان

 مطابق را دیریتیم سیستم کی باید زمایشگاهآ ،۷ تا ۴ ندهایب اماتالز

 کند. اجرا ب گزینه یا لفا گزینه با

 گردد. جعهمرا ب یوستپ به یشترب اطلاعات برای نکته:
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7.11.4 When a laboratory information management 

system is managed and maintained off-site or 

through an external provider, the laboratory shall 

ensure that the provider or operator of the system 

complies with all applicable requirements of this 

document. 

7.11.5 The laboratory shall ensure that instructions, 

manuals and reference data relevant to the laboratory 

information management system(s) are made readily 

available to personnel. 

7.11.6 Calculations and data transfers shall be 

checked in an appropriate and systematic manner. 

8 Management system requirements 

8.1 Options 

8.1.1 General 

The laboratory shall establish, document, implement 

and maintain a management system that is capable 

of supporting and demonstrating the consistent 

achievement of the requirements of this document 

and assuring the quality of the laboratory results. In 

addition to meeting the requirements of Clauses 4 to 

7, the laboratory shall implement a management 

system in accordance with Option A or Option B. 

NOTE See Annex B for more information. 
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 الف گزینه -2-1-8

 مورد حداقل کی عنوان به ار زیر واردم ایدب زمایشگاهآ دیریتم سیستم

 دهد: قرار اقدام و ملاحظه

 شود(؛ مراجعه ۲-۸ ندب )به دیریتم سیستم مستندات

 شود(؛ مراجعه ۳-۸ بند به) مدیریت یستمس مدارک کنترل

 شود(؛ راجعهم ۴-۸ بند به) سوابق کنترل

 شود(؛ مراجعه ۵-۸ ندب )به هارصتف و هاریسک هب ربوطم اقدامات

 شود(؛ مراجعه ۶-۸ دبن )به بهبود

 شود(؛ مراجعه ۷-۸ ندب )به اصلاحی اقدامات

 شود(؛ مراجعه ۸-۸ ندب )به اخلید هایممیزی

 شود(؛ مراجعه 8-9 بند به) مدیریت هایبازنگری
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8.1.2 Option A 

As a minimum, the management system of the 

laboratory shall address the following: 

— management system documentation (see 8.2); 

— control of management system documents (see 

8.3); 

— control of records (see 8.4); 

— actions to address risks and opportunities (see 

8.5); 

— improvement (see 8.6); 

— corrective actions (see 8.7); 

— internal audits (see 8.8); 

— management reviews (see 8.9). 
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 ب گزینه -3-1-8

 ISO 9001 لزاماتا با مطابق ار مدیریت یستمس که هآزمایشگا یک

 جرایا اثبات و أمینت توانایی زا ستا عبارت و ارد،د گهن برقرار و ایجاد

 الزامات قصد داقلح کردن رآوردهب همچنین ،۷ تا ۴ ندب لزاماتا مداوم

 است. شده مشخص ۹-۸ تا ۲-۸ ندب در هک مدیریت سیستم

 الف( )گزینه مدیریت سیستم مستندات  -2-8

 تحقق رایب را اهداف و هامشیطخ ایدب زمایشگاهآ مدیریت -1-2-8

 که دهد اطمینان باید و دارد هنگ برقرار و دونم یجاد،ا ندس ینا مقاصد

 و انددهش درک آزمایشگاه ازمانیس سطوح کلیه در اهداف و هامشیخط

 شوند.می اجرا

 ازگاریس و طرفیبی صلاحیت، ایدب اهداف و هامشیخط -2-2-8

 دهد. قرار وجهت مورد ار آزمایشگاه عملکرد

 اجرای و یجادا به عهدت زا واهدیش ایدب زمایشگاهآ مدیریت -3-2-8

  دهد. رائها را آن ثربخشیا مستمر هبودب و تمدیری سیستم

 جرایا اب بطمرت بق،سوا ها،یستمس فرآیندها، ستندات،م کلیه -4-2-8

 یا ارجاع نآ به گنجانده، دیریتم سیستم رد ایدب ندس ینا الزامات

 شوند. داده ارتباط
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8.1.3 Option B 

A laboratory that has established and maintains a 

management system, in accordance with the 

requirements of ISO 9001, and that is capable of 

supporting and demonstrating the consistent 

fulfilment of the requirements of Clauses 4 to 7, also 

fulfils at least the intent of the management system 

requirements specified in 8.2 to 8.9. 

8.2 Management system documentation 

(Option A) 

8.2.1 Laboratory management shall establish, 

document, and maintain policies and objectives for 

the fulfilment of the purposes of this document and 

shall ensure that the policies and objectives are 

acknowledged and implemented at all levels of the 

laboratory organization. 

8.2.2 The policies and objectives shall address the 

competence, impartiality and consistent operation of 

the laboratory. 

8.2.3 Laboratory management shall provide 

evidence of commitment to the development and 

implementation of the management system and to 

continually improving its effectiveness. 

8.2.4 All documentation, processes, systems, 

records, related to the fulfilment of the requirements 

of this document shall be included in, referenced 

from, or linked to the management system. 
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 هب ایدب زمایشگاهیآ هایتفعالی در دخیل ارکنانک کلیه -5-2-8

 رایب که ذیربط طلاعاتا و دیریتم یستمس ستنداتم زا هاییبخش

 اشند.ب داشته دسترسی ستند،ه اجرا ابلق خود هایمسئولیت

 الف( )گزینه مدیریت سیستم مدارک کنترل  -3-8

 که را سازمانی( رونب و ازمانیس درون) دارکم ایدب آزمایشگاه -1-3-8

 کند. کنترل ست،ا سند این اجرای به مربوط

 هایروش مشی،خط هاییانیهب تواندیم «مدارک» تنم ینا در نکته:

 الیبراسیون،ک داولج ارخانه،ک هایستورالعملد شخصات،م اجرایی،

 هاطرح ها،نقشه ها،یادداشت ها،علامیها وسترها،پ رجع،م تبک نمودارها،

 مختلف طلاعاتیا هایواسطه روی توانندمی دارکم این اشد.ب غیره و

 شوند. نگهداری یجیتالید یا کاغذی

 :که دهد اطمینان ایدب آزمایشگاه -2-3-8

 ؛شود می أییدت مجاز کارکنان وسطت صدور زا پیش مدارک کفایت الف(

 رسانیروزبه لزوم ورتص در و ازنگریب ایورهد صورت هب مدارک ب(

 شوند؛می

 شود؛می مشخص ارکدم فعلی تجدیدنظر وضعیت و تغییرات ج(
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8.2.5 All personnel involved in laboratory activities 

shall have access to the parts of the management 

system documentation and related information that 

are applicable to their responsibilities. 

8.3 Control of management system 

documents (Option A) 

8.3.1 The laboratory shall control the documents 

(internal and external) that relate to the fulfilment of 

this document. 

NOTE In this context, “documents” can be policy 

statements, procedures, specifications, 

manufacturer’s instructions, calibration tables, 

charts, text books, posters, notices, memoranda, 

drawings, plans, etc. These can be on various media, 

such as hard copy or digital. 

8.3.2 The laboratory shall ensure that: 

a) documents are approved for adequacy prior to 

issue by authorized personnel;  

b) documents are periodically reviewed, and updated 

as necessary; 

c) changes and the current revision status of 

documents are identified; 
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 دسترس در ستفادها نقاط در جراا قابل دارکم هب ربوطم هایسخهن د( 

 شود؛می کنترل هاآن توزیع زومل صورت رد و هستند

 شوند؛می شناسایی نحصراًم مدارک ه(

 این که ورتیص در و یشگیریپ شدهنسوخم دارکم زا هویس ستفادها و(

 مشخص ناسبم نحو به وندش نگهداری نظوریم هر رایب دارکم نوع

 .شوندمی

 الف( )گزینه سوابق کنترل -4-8

 این ماتالزا اجرای ثباتا برای ار خوانا سوابق باید یشگاهآزما -1-4-8

 .کند گهدارین و ایجاد سند

 شناسایی، برای یازن وردم هاینترلک ایدب یشگاهآزما -2-4-8

 و گهدارین زمان ازیابی،ب ایگانی،ب گیری،شتیبانپ فاظت،ح سازی،ذخیره

 رایب را سوابق باید زمایشگاهآ دهد. نجاما ار ودخ وابقس کلیفت تعیین

 این هب سترسید ند.ک ظحف خود قراردادی عهداتت با طابقم دوره یک

 راحتی به ایدب سوابق و اشد،ب محرمانگی عهداتت اب طابقم ایدب سوابق

 .باشند دسترس در

 .است دهش ذکر 5-7 ندب در فنی وابقس مورد در بیشتر الزامات نکته:
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d) relevant versions of applicable documents are 

available at points of use and, where necessary, their 

distribution is controlled; 

e) documents are uniquely identified; 

f) the unintended use of obsolete documents is 

prevented, and suitable identification is applied to 

them if they are retained for any purpose. 

8.4 Control of records (Option A) 

8.4.1 The laboratory shall establish and retain 

legible records to demonstrate fulfilment of the 

requirements in this document. 

8.4.2 The laboratory shall implement the controls 

needed for the identification, storage, protection, 

back-up, archive, retrieval, retention time, and 

disposal of its records. The laboratory shall retain 

records for a period consistent with its contractual 

obligations. Access to these records shall be 

consistent with the confidentiality commitments, and 

records shall be readily available. 

NOTE Additional requirements regarding technical 

records are given in 7.5. 
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 )گزینه هافرصت و هاریسک به مربوط اقدامات  -5-8
 الف(

 هایفعالیت با رتبطم هایرصتف و هایسکر ایدب آزمایشگاه -1-5-8

 :منظور به ردبگی نظر در را آزمایشگاهی

 ودخ نظر مورد تایجن به تواندیم دیریتم سیستم که این تضمین الف(

 یابد؛ دست

 آزمایشگاه؛ اهداف و مقاصد به سیدنر برای هاتفرص فزایشا ب(

 رد بالقوه هایشکست و نامطلوب ثراتا اهشک ای یشگیری،پ ج(

 آزمایشگاهی؛ هایفعالیت

 بهبود. به دستیابی د(

 اید:نم ریزیطرح را زیر واردم باید یشگاهآزما -2-5-8

 ها؛تفرص و هایسکر این هب رسیدگی برای اقدامات الف(

 چگونگی: ب(

 مدیریت سیستم درون اقدامات این اجرای و سازییکپارچه 

 خود؛

 اقدامات. این اثربخشی ارزیابی  
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8.5 Actions to address risks and 

opportunities (Option A) 

8.5.1 The laboratory shall consider the risks and 

opportunities associated with the laboratory 

activities in order to: 

a) give assurance that the management system 

achieves its intended results; 

b) enhance opportunities to achieve the purpose and 

objectives of the laboratory; 

c) prevent, or reduce, undesired impacts and 

potential failures in the laboratory activities; 

d) achieve improvement. 

8.5.2 The laboratory shall plan: 

a) actions to address these risks and opportunities; 

b) how to: 

— integrate and implement these actions into its 

management system; 

— evaluate the effectiveness of these actions. 
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 برای را قداماتیا آزمایشگاه هک کندیم شخصم ندس ینا اگرچه نکته:

 هایروش به الزامی یچه اما کند،می ریزیرحط هایسکر هب رسیدگی

 یست.ن مدون ریسک دیریتم فرآیند ای یسکر دیریتم رایب رسمی

 مدیریت شناسیروش کی آیا که گیرندب تصمیم توانندمی هاآزمایشگاه

 یجادا است نیاز مورد ندس این رد چه نآ هب سبتن ترستردهگ ریسک

 یا راهنمایی زا استفاده طریق زا مثال، نوانع هب یر،خ ای کنند

 دیگر. استانداردهای

 هافرصت و هاریسک هب رسیدگی رایب دهش نجاما ماتاقدا -3-5-8

 .باشد زمایشگاهیآ نتایج عتبارا روی رب القوهب رتأثی با متناسب باید

 و شناسایی املش تواندیم هایسکر هب سیدگیر هایگزینه  :۱نکته 

 فرصت، یک ردنک دنبال نظورم هب یسکر بولق هدیدها،ت زا اجتناب

 ریسک، گذاریشتراکا به یامدها،پ یا حتمالا غییرت یسک،ر نبعم حذف

 .باشد گاهانهآ گیریتصمیم توسط یسکر حفظ یا

 هایعالیتف دامنه سترشگ هب نجرم توانندیم هافرصت :۲نکته 

 هایکنولوژیت از ستفادها دید،ج شتریانم هب سیدگیر آزمایشگاهی،

 .وندش مشتری نیازهای هب رسیدگی رایب دیگر مکاناتا و جدید
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NOTE Although this document specifies that the 

laboratory plans actions to address risks, there is no 

requirement for formal methods for risk 

management or a documented risk management 

process. Laboratories can decide whether or not to 

develop a more extensive risk management 

methodology than is required by this document, e.g. 

through the application of other guidance or 

standards. 

8.5.3 Actions taken to address risks and 

opportunities shall be proportional to the potential 

impact on the validity of laboratory results. 

NOTE 1 Options to address risks can include 

identifying and avoiding threats, taking risk in order 

to pursue an opportunity, eliminating the risk source, 

changing the likelihood or consequences, sharing the 

risk, or retaining risk by informed decision.  

NOTE 2 Opportunities can lead to expanding the 

scope of the laboratory activities, addressing new 

customers, using new technology and other 

possibilities to address customer needs. 
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 الف( )گزینه بهبود  -6-8

 نماید انتخاب و شناسایی را بهبود هایرصتف ایدب یشگاهآزما -1-6-8

 .دهد انجام را ملاز اقدام ونهگ هر و

 اجرایی هایروش ررسیب ریقط زا تواندیم هبودب هایفرصت کته:ن

 اقدامات ممیزی، تایجن کلی، هدافا ها،مشیطخ زا ستفادها عملیاتی،

 جزیهت ریسک، رزیابیا ارکنان،ک یشنهاداتپ دیریت،م ازنگریب اصلاحی،

 .شود شناسایی هارتم آزمایش نتایج و هاادهد تحلیل و

 ار خود شتریانم منفی و ثبتم ازخوردب ود هر باید یشگاهآزما -2-6-8

 قرار استفاده و تحلیل و تجزیه وردم ایدب ازخوردب ینا ند.ک پیگیری

 به خدمت ارائه و زمایشگاهیآ هایالیتفع دیریت،م یستمس ات گیرد

 .یابد بهبود مشتری

 سوابق مشتری، رضایت نجشس شامل وردبازخ نواعا زا هاییمثال نکته:

 .باشدمی شتریم با هاگزارش ررسیب و ارتباطات

 الف( )گزینه اصلاحی اقدام  -7-8

 باید گاهآزمایش دهد،یم رخ نطباقیا عدم هک هنگامی -1-7-8

 اربرد:ک صورت در و هدد نشان اکنشو انطباق دمع به سبتن الف(
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8.6 Improvement (Option A) 

8.6.1 The laboratory shall identify and select 

opportunities for improvement and implement any 

necessary actions. 

NOTE Opportunities for improvement can be 

identified through the review of the operational 

procedures, the use of the policies, overall 

objectives, audit results, corrective actions, 

management review, suggestions from personnel, 

risk assessment, analysis of data, and proficiency 

testing results. 

8.6.2 The laboratory shall seek feedback, both 

positive and negative, from its customers. The 

feedback shall be analysed and used to improve the 

management system, laboratory activities and 

customer service. 

NOTE Examples of the types of feedback include 

customer satisfaction surveys, communication 

records and review of reports with customers. 

8.7 Corrective actions (Option A) 

8.7.1 When a nonconformity occurs, the laboratory 

shall: 

a) react to the nonconformity and, as applicable: 
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 ماید؛ن اقدام آن اصلاح و کنترل جهت

 کند؛ سیدگیر آن پیامدهای به

 به نطباقا عدم علت)های( ردنک برطرف هتج قداما هب یازن رزیابیا ب(

 طریق: زا ندهد، رخ یگرید محل رد یا وبارهد که طوری

 انطباق؛ دمع تحلیل و بررسی

 انطباق؛ عدم علل تعیین

 طور به تواندمی ای دارد، وجود شابهم انطباق دمع یاآ هک ینا تعیین

 دهد؛ رخ بالقوه

 نیاز؛ مورد قداما هر انجام ج(

 شده؛ انجام صلاحیا اقدام ونهگ هر ثربخشیا بررسی د(

 رد شده ینتعی هایرصتف و هایسکر روزآوری هب لزوم، ورتص در ه(

 ریزی؛طرح حین

 مدیریت. یستمس تغییرات یجادا لزوم، ورتص در و(
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— take action to control and correct it; 

— address the consequences; 

b) evaluate the need for action to eliminate the 

cause(s) of the nonconformity, in order that it does 

not recur or occur elsewhere, by: 

— reviewing and analysing the nonconformity; 

— determining the causes of the nonconformity; 

— determining if similar nonconformities exist, or 

could potentially occur; 

c) implement any action needed; 

d) review the effectiveness of any corrective action 

taken; 

e) update risks and opportunities determined during 

planning, if necessary; 

f) make changes to the management system, if 

necessary. 

 

 

 

 

 

 

 



 OSP شركت مهندسي پردازش ساختارهاي باز تهران
 

153 

 رخ هایانطباق دمع اثرات اب متناسب ایدب صلاحیا ماتاقدا -2-7-8

 .باشد داده

 نگه یرز موارد از واهدیش عنوان هب ار سوابق یدبا آزمایشگاه -3-7-8

 :دارد

 انجام بعدی اقدامات ونهگ هر و لت)ها(ع ها،طباقان دمع اهیتم لف(

 :شده

 .صلاحیا اقدام گونه ره نتایج ب(

 الف( )گزینه داخلی هایممیزی  -8-8

 ریزیطرح زمانی واصلف در را داخلی میزیم ایدب یشگاهآزما -1-8-8

 :مدیریت سیستم آیا هک این وردم در عاتیاطلا ات دده انجام شده

 :با است منطبق الف(

 شامل آن، مدیریت سیستم برای آزمایشگاه خود الزامات -

 آزمایشگاهی؛ هایفعالیت

 سند؛ این الزامات -

 .شوندیم داشته نگه برقرار و شده جراا اثربخش ورتص به ب(
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8.7.2 Corrective actions shall be appropriate to the 

effects of the nonconformities encountered. 

8.7.3 The laboratory shall retain records as evidence 

of: 

a) the nature of the nonconformities, cause(s) and 

any subsequent actions taken; 

b) the results of any corrective action.  

8.8 Internal audits (Option A) 

8.8.1 The laboratory shall conduct internal audits at 

planned intervals to provide information on whether 

the management system: 

a) conforms to: 

— the laboratory’s own requirements for its 

management system, including the laboratory 

activities; 

— the requirements of this document; 

b) is effectively implemented and maintained. 
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 :باید یشگاهآزما -2-8-8

 الزامات ها،سئولیتم ها،وشر واتر،ت املش میزیم رنامهب کی الف(

 که دارد نگه برقرار و اجرا ایجاد، ریزی،طرح ار دهیگزارش و ریزیبرنامه

 مؤثر غییراتت ربوطه،م زمایشگاهیآ هایعالیتف اهمیت به توجه با باید

 :باشد قبل هایممیزی نتایج و آزمایشگاه، بر

 ماید؛ن تعریف را عیارهام و امنهد ممیزی ره برای ب(

 گزارش مربوطه مدیریت هب ممیزی تایجن که مایدن اصلح طمینانا ج(

 شود؛می

 انجام موردبی تأخیر بدون را ناسبم اصلاحی اقدامات و اصلاحات د(

 دهد؛

 ممیزی تایجن و ممیزی برنامه جرایا از واهدیش عنوان هب ار وابقس ه(

 کند. حفظ

 کند.می راهمف داخلی هاییممیز رایب راهنمایی SOI 19011 نکته:

 الف( )گزینه مدیریت بازنگری -9-8

 واصلف در را ودخ مدیریت یستمس ایدب زمایشگاهآ مدیریت -1-9-8

 و فایتک بودن، ناسبم داومت زا ات ماید،ن ازنگریب شده ریزیطرح زمانی

 اجرای به ربوطم شده بیان اهداف و هامشیطخ املش ن،آ اثربخشی

 نماید. حاصل ناطمینا سند این
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8.8.2 The laboratory shall: 

a) plan, establish, implement and maintain an audit 

programme including the frequency, methods, 

responsibilities, planning requirements and 

reporting, which shall take into consideration the 

importance of the laboratory activities concerned, 

changes affecting the laboratory, and the results of 

previous audits; 

b) define the audit criteria and scope for each audit; 

c) ensure that the results of the audits are reported to 

relevant management; 

d) implement appropriate correction and corrective 

actions without undue delay; 

e) retain records as evidence of the implementation 

of the audit programme and the audit results. 

NOTE ISO 19011 provides guidance for internal 

audits. 

8.9 Management reviews (Option A) 

8.9.1 The laboratory management shall review its 

management system at planned intervals, in order to 

ensure its continuing suitability, adequacy and 

effectiveness, including the stated policies and 

objectives related to the fulfilment of this document. 
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 شامل باید و شود بتث ایدب دیریتم ازنگریب دروندادهای -2-9-8

 اشد:ب زیر موارد هب مربوط اطلاعاتی

 آزمایشگاه اب رتبطم که سازمانی برون و درون سائلم در اتتغییر الف(

 هستند؛

 اهداف؛ تحقق ب(

 اجرایی؛ هایوشر و هامشیخط ودنب مناسب ج(

 بل؛ق مدیریت هایازنگریب از قداماتا وضعیت د(

 ر؛اخی داخلی هایمیزیم برآمد ه(

 اصلاحی؛ اقدامات و(

 ؛ سازمانی رونب نهادهای وسطت ارزیابی ز(

 آزمایشگاهی؛ هایفعالیت ودهمحد در ای کار وعن و حجم در تغییرات ح(

 کارکنان؛ و مشتری بازخورد ط(

 شکایات؛ ی(

 شده؛ انجام یشرفتپ گونه ره اثربخشی ک(

 منابع؛ کفایت ل(

 یسک؛ر شناسایی نتایج م(

 :ونتایج اعتبار ضمینت برآمدهای ن(
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8.9.2 The inputs to management review shall be 

recorded and shall include information related to the 

following: 

a) changes in internal and external issues that are 

relevant to the laboratory; 

b) fulfilment of objectives; 

c) suitability of policies and procedures; 

d) status of actions from previous management 

reviews; 

e) outcome of recent internal audits; 

f) corrective actions; 

g) assessments by external bodies; 

h) changes in the volume and type of the work or in 

the range of laboratory activities; 

i) customer and personnel feedback; 

j) complaints; 

k) effectiveness of any implemented  

improvements;  

l) adequacy of resources; 

m) results of risk identification; 

n) outcomes of the assurance of the validity of 

results; and 
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 .آموزش و هاعالیتف پایش انندم مرتبط، واملع سایر س(

 و تصمیمات لیهک باید دیریتم ازنگریب دادهایبرون -3-9-8

 :مایدن ثبت را یرز موارد داقلح هب مربوط هایفعالیت

 آن؛ فرآیندهای و مدیریت یستمس اثربخشی الف(

 سند؛ این لزاماتا اجرای به ربوطم آزمایشگاهی هایعالیتف هبودب ب(

 نیاز؛ وردم منابع تهیه ج(

 .تغییر به یازن گونه هر د(
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o) other relevant factors, such as monitoring 

activities and training. 

8.9.3 The outputs from the management review shall 

record all decisions and actions related to at least: 

a) the effectiveness of the management system and 

its processes; 

b) improvement of the laboratory activities related to 

the fulfilment of the requirements of this document; 

c) provision of required resources; 

d) any need for change.  
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 الف پیوست

 )اطلاعاتي(

 شناسياندازه ردیابي قابلیت

 کلیات ۱-الف

 ار شناسیندازها دیابیر ابلیتق وردم در بیشتری اطلاعات پیوست این

 قایسهم قابلیت زا طمینانا رایب همم فهومم یک که کند،می فراهم

 .است المللی بین و ملی زا اعم گیریاندازه نتایج

 شناسیاندازه ردیابی قابلیت ایجاد ۲-الف

 پسس و گرفتن، ظرن در اب شناسیندازها دیابیر قابلیت -1-2الف 

 شود:یم ایجاد زیر واردم از اطمینان

 گیرد(؛می قرار گیریندازها مورد که ی)کمیت دهندازها مشخصات أ(

 مراجع به هک هاالیبراسیونک زا دونم اگسستنین نجیرهز کی ب(

 استانداردهای املش مناسب مراجع) گرددرمیب دهش اعلام و مناسب

 باشد(می ذاتی استانداردهای و المللی،ینب یا ملی

 قابلیت زنجیره رد مرحله هر رایب گیریازهاند طعیتق دمع که این ج(

 گیرد.یم قرار یابیشارز وردم شده توافق هایروش ساسا بر ابی،ردی
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Annex A 

 

(informative) 

Metrological traceability 

A.1 General 

This annex provides additional information on 

metrological traceability, which is an important 

concept to ensure comparability of measurement 

results both nationally and internationally. 

A.2 Establishing metrological traceability 

A.2.1 Metrological traceability is established by 

considering, and then ensuring, the following: 

a) the specification of the measurand (quantity to be 

measured); 

b) a documented unbroken chain of calibrations 

going back to stated and appropriate references 

(appropriate references include national or 

international standards, and intrinsic standards); 

c) that measurement uncertainty for each step in the 

traceability chain is evaluated according to agreed 

methods; 
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 نتایج ناسب،م هایروش اب مطابق نجیرهز ینا زا رحلهم ره که این (د

 شود.می انجام آن اب همراه گیریندازها هایعیتقط عدم و گیریاندازه

 أمینت شواهد زنجیره در ار مرحله ندچ یا کی هازمایشگاهآ که این ه(

 دهند.می انجام خود فنی صلاحیت

 الیبراسیونک جهیزاتت یستماتیکس گیریندازها خطای ۲-۲-الف

 دیابیر قابلیت نتشارا رایب شود(یم امیدهن «اریبی» )گاهی

 شده رفتهگ نظر در زمایشگاهآ در گیریندازها تایجن هب شناسیاندازه

 گیریاندازه خطاهای گرفتن نظر رد برای دیمتعد هایکانیزمم است.

 وجود گیریزهاندا شناسیندازها ردیابی ابلیتق نتشارا رد ستماتیکسی

 دارد.

 زمایشگاهآ یک زا ار طلاعاتیا هک گیریندازها استانداردهای -3-2الف

 است شخصهم یک به نطباقا بیانیه کی نهات املش هک لاحیتص دارای

 دهند،می گزارش مرتبط( هایقطعیتدمع و گیریندازها تایجن )حذف

 رویکرد، ینا شوند.یم ستفادها شناسیندازها دیابیر ابلیتق برای گاهی

 به شود،می وارد طعیتق عدم منبع نوانع به شخصهم دودح نآ رد که

 دارد: بستگی زیر موارد
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d) that each step of the chain is performed in 

accordance with appropriate methods, with the 

measurement results and with associated, recorded 

measurement uncertainties; 

e) that the laboratories performing one or more steps 

in the chain supply evidence for their technical 

competence. 

A.2.2 The systematic measurement error 

(sometimes called “bias”) of the calibrated 

equipment is taken into account to disseminate 

metrological traceability to measurement results in 

the laboratory. There are several mechanisms 

available to take into account the systematic 

measurement errors in the dissemination of 

measurement metrological traceability. 

A.2.3 Measurement standards that have reported 

information from a competent laboratory that includes 

only a statement of conformity to a specification 

(omitting the measurement results and associated 

uncertainties) are sometimes used to disseminate 

metrological traceability. This approach, in which the 

specification limits are imported as the source of 

uncertainty, is dependent upon: 
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 کردن برقرار برای مناسب گیری تصمیم قاعده یک از استفاده -

 انطباق؛

 عدم بیلان در مناسب نیف روش یک به متعاقباً که مشخصه حدود -

 .گرددمی اعمال قطعیت

 مشخصه کی با شده علاما انطباق هک ستا ینا ویکردر ینا نیف اساس

 رودیم انتظار که کندیم تعریف ار گیریندازها قادیرم زا سیعیو طیف

 هر که شود واقع طمینانا از شخصیم سطح رد نآ روند اقعیو مقدار

 نظر در گیریاندازه عیتقط دمع وانعن هب واقعی مقدار زا اریبی دو

 شود.می گرفته

 کرده کالیبره برای R OIML 111 رده هایوزنه از استفاده مثال:

 ترازو. یک

 شناسیاندازه ردیابی قابلیت اثبات ۳-الف
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— the use of an appropriate decision rule to 

establish conformity; 

— the specification limits subsequently being 

treated in a technically appropriate way in the 

uncertainty budget. 

The technical basis for this approach is that the 

declared conformance to a specification defines a 

range of measurement values, within which the true 

value is expected to lie, at a specified level of 

confidence, which considers both any bias from the 

true value, as well as the measurement uncertainty. 

EXAMPLE The use of OIML R 111 class weights 

to calibrate a balance. 

A.3 Demonstrating metrological traceability 
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 شناسیندازها دیابیر ابلیتق یجادا سئولم هاآزمایشگاه -1-3الف

 که هاییزمایشگاهآ از الیبراسیونک تایجن ستند.ه ندس ینا اب مطابق

 مقادیر ارند.د را شناسیندازها ردیابی ابلیتق ستند،ه ندس ینا اب مطابق

 مرجع مواد تولیدکنندگان زا شدهواهیگ مرجع دموا زا شدهگواهی

 کند.یم راهمف ار شناسیندازها دیابیر قابلیت ISO 17034 با مطابق

 هب دارد: وجود سند ینا با باقانط ادند شانن رایب ختلفیم هایراه

 رزیابیا صلاحیت(، تأیید هادن یک مانند) الثث خصش ناختنش رسمیت

 دهش ذیرفتهپ سیرهایم .رزیابیخودا یا مشتریان توسط خارجی

 نیست: هاآن به حدودم اما شود،می زیر موارد شامل المللیبین

 ملی ؤسساتم توسط هک کالیبراسیون و گیریندازها هایابلیتق (الف

 فرآیندهای نترلک تحت هک دهش عیینت مؤسسات و شناسیاندازه

 دقیقی بررسی چنین ست.ا شده رائها دارند، رارق قیقد ررسیب مناسب

 میتهک ابلمتق شناسایی نامه)توافق MRA CIPM نظارت تحت

 پوشش تحت دماتخ شود.می نجاما ها(قیاسم و زاناو المللیبین

MRA CIPM در توانمی را C ixAppend از KCDB BIPM 

 مشاهده ها(مقیاس و اوزان المللیینب دارها لیدیک قایسهم ادهد )پایگاه

 را دهش فهرست خدمت هر حدودهم و گیریاندازه طعیتق دمع هک کرد

 دهد.می شرح
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A.3.1 Laboratories are responsible for establishing 

metrological traceability in accordance with this 

document. Calibration results from laboratories 

conforming to this document provide metrological 
traceability. Certified values of certified reference 

materials from reference material producers 

conforming to ISO 17034 provide metrological 

traceability. There are various ways to demonstrate 

conformity with this document: third party 

recognition (such as an accreditation body), external 

assessment by customers or self-assessment. 

Internationally accepted paths include, but are not 

limited to, the following. 

a) Calibration and measurement capabilities provided 

by national metrology institutes and designated 

institutes that have been subject to suitable peer-review 

processes. Such peer-review is conducted under the 

CIPM MRA (International Committee for Weights and 

Measures Mutual Recognition Arrangement). Services 

covered by the CIPM MRA can be viewed in 

Appendix C of the BIPM KCDB (International Bureau 

of Weights and Measures Key Comparison Database) 

which details the range and measurement uncertainty 

for each listed service. 
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 تأیید نهاد یک وسطت که الیبراسیونک و گیریندازها هایابلیتق ب(

 تأیید المللیینب )اتحادیه ILAC نامهتوافق هب توجه با صلاحیت

 به LACI توسط که اینطقهم هایامهن توافق ای ایشگاه(آزم صلاحیت

 دیابیر قابلیت ست،ا دهش عتباردهیا شود،یم ناختهش رسمیت

 کرودیتهآ هایآزمایشگاه اربردک دامنه کند.یم ثباتا ار شناسیاندازه

 ارند.د قرار عموم سترسد در مربوطه صلاحیت دتأیی نهادهای

 المللیینب )سازمان BIPM، OIML مشترک اظهارنامه -2-3الف 

 دیابیر ابلیتق وردم در OIS و ILAC قانونی(، شناسیاندازه

 زا المللیبین پذیرش ابلیتق اثبات هب یازن هک مانیز رد شناسیاندازه

 را ایویژه راهنمایی ارد،د وجود شناسیندازها دیابیر ابلیتق زنجیره

 کند.می فراهم
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b) Calibration and measurement capabilities that 

have been accredited by an accreditation body 

subject to the ILAC (International Laboratory 

Accreditation Cooperation) Arrangement or to 

Regional Arrangements recognized by ILAC have 

demonstrated metrological traceability. Scopes of 

accredited laboratories are publicly available from 

their respective accreditation bodies. 

A.3.2 The Joint BIPM, OIML (International 

Organization of Legal Metrology), ILAC and ISO 

Declaration on Metrological Traceability provides 

specific guidance when there is a need to 

demonstrate international acceptability of the 

metrological traceability chain. 
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 ب پیوست

 )اطلاعاتي(

 مدیریت سیستم هايگزینه

 

 به نیاز دیریتیم هاییستمس از ستفادها سترشگ لیک ورط به 1-ب

 که دیریتیم سیستم کی اجرای توانایی هازمایشگاهآ کهینا از اطمینان

 است.داده فزایشا ار اشدب ندس ینا مچنینه و ISO 9001 با مطابق

 یک اجرای با مرتبط لزاماتا برای ار گزینه ود ندس ینا تیجه،ن در

 کند.یم مقرر مدیریتی سیستم

 لازم اماتالز داقلح ود(ش مراجعه 2-1-8 بند )به الف گزینه ۲-ب

 کند.می هرستف را زمایشگاهآ کی رد ریتیمدی ستمسی یک اجرای برای

 هایعالیتف امنهد هب ربوطم که ISO 9001 نیازهای به توجه

 رارق پوشش حتت دیریتم یستمس توسط و ستا آزمایشگاهی

 ۴ بندهای با که هاییآزمایشگاه ست.ا گرفته رارق وجهت وردم گیرند،می

 با مطابق لیک رطو به دارند، طابقتم 8 بند الف گزینه مچنینه و ۷ تا

 کنند.می عمل ISO 9001 اصول
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Annex B 

(Informative) 

Management system options 

 

B.1 Growth in the use of management systems 

generally has increased the need to ensure that 

laboratories can operate a management system that 

is seen as conforming to ISO 9001, as well as to this 

document. As a result, this document provides two 

options for the requirements related to the 

implementation of a management system. 

B.2 Option A (see 8.1.2) lists the minimum 

requirements for implementation of a management 

system in a laboratory. Care has been taken to 

incorporate all those requirements of ISO 9001 that 

are relevant to the scope of laboratory activities that 

are covered by the management system. 

Laboratories that comply with Clauses 4 to 7 and 

implement Option A of Clause 8 will therefore also 

operate generally in accordance with the principles 

of ISO 9001. 
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 اجازه هازمایشگاهآ هب ود(ش مراجعه 2-1-8 بند )به ب گزینه ۳-ب

 و ایجاد ISO 9001 لزاماتا با مطابق ار مدیریتی یستمس دهدمی

 و أییدت را ۷ تا ۴ ندهایب اجرای تحقق که وریط به کنند، نگهداری

 کنند، اجرا را 8 ندب از ب زینهگ که هاییزمایشگاهآ کند.یم اثبات

 مدیریتی یستمس ازگاریس کنند.یم عمل ISO 9001 اصول با مطابق

 ودیخ به دهد،یم انجام ISO 0019 الزامات منظور هب آزمایشگاه که

 زا اعتماد ابلق تایجن و هاداده تولید رایب را زمایشگاهآ صلاحیت خود

 انجام ۷ تا ۴ بندهای عایتر طریق از ارک این دهد.مین شانن نیف لحاظ

 شود.می

 یستمس عملکرد در شابهم نتایج هب ستیابید رایب زینهگ ود هر ۴-ب

 است. دهش گرفته نظر رد ۷ تا ۴ بندهای عایتر و مدیریت

 در که ستا هشد مدون طلاعاتا جزء وابقس و هاداده مدارک، :نکته

 ستفادها دیریتم یستمس ستانداردهایا یگرد و ISO 9001 استاندارد

 کنترل است. دهش داده پوشش ۳-۸ ندب رد دارکم نترلک ود.ش می

 مربوط هاداده کنترل ست.ا شده داده وششپ ۵-۷ و ۴-۸ ندب رد سوابق

 است. شده داده پوشش ۱۱-۷ بند رد آزمایشگاهی هایالیتفع به
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B.3 Option B (see 8.1.3) allows laboratories to 

establish and maintain a management system in 

accordance with the requirements of ISO 9001, in a 

manner that supports and demonstrates the 

consistent fulfilment of Clauses 4 to 7. Laboratories 

that implement Option B of Clause 8 will therefore 

also operate in accordance with ISO 9001. 

Conformity of the management system within which 

the laboratory operates to the requirements of ISO 

9001 does not, in itself, demonstrate the competence 

of the laboratory to produce technically valid data 

and results. This is accomplished through 

compliance with Clauses 4 to 7. 

B.4 Both options are intended to achieve the same 

result in the performance of the management system 

and compliance with Clauses 4 to 7. 

NOTE Documents, data and records are components 

of documented information as used in ISO 9001 and 

other management system standards. Control of 

documents is covered in 8.3. The control of records 

is covered in 8.4 and 7.5. The control of data related 

to the laboratory activities is covered in 7.11.  
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 از پذیرامکان کشماتی مایشن زا ثالم یک ۱-ب شکل ۵-ب

 توضیح ۷ بند در هک طور مانه زمایشگاه،آ کی ملیاتیع فرآیندهای

 دهد.یم نشان را ،است شده داده

 
 عملیاتی رآیندهایف از پذیرمکانا ماتیکش نمایش :۱-شکل ب

 آزمایشگاه یک
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B.5 Figure B.1 illustrates an example of a possible 

schematic representation of the operational 

processes of a laboratory, as described in Clause 7. 

 

 

 

 

Figure B.1 — Possible schematic representation of the 

operational processes of a laboratory  
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 نامهكتاب

 
[1 ]ISO 5725-1جیها و نتا)صحت و دقت( روشی ، درست 

 یو اصول کل فی: تعار1 بخش -یریگاندازه

[2 ]ISO 5725-2جیها و نتا)صحت و دقت( روشی ، درست 

روش  یریدپذیو تجد یریتکرارپذ نیی: تع2 بخش -یریگاندازه

 استاندارد یریگاندازه

[3 ]ISO 5725-3جیها و نتا)صحت و دقت( روشی ، درست 

 یریگروش اندازه کی یانیدقت م یها: اندازه3 بخش -یریگندازها

[4 ]ISO 5725-4جیها و نتا)صحت و دقت( روشی ، درست 

روش  کیصحت در  نییتع یبرا هیپا یها: روش4 بخش -یریگاندازه

 یریگاندازه

[5 ]ISO 5725-6جیها و نتا)صحت و دقت( روشی ، درست 

 صحت مقادیراز  یمل: استفاده ع6 بخش -یریگاندازه

[6 ]ISO 9000بانی و واژگانم -های مدیریت کیفیت ، سیستم 

[7 ]ISO 9001لزاماتا -های مدیریت کیفیت ، سیستم 
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ردیابی  - یکیولوژیها با منشاء بدر نمونه ریمقاد یکم یریگاندازه

 لها و مواد کنترمقادیر تعیین شده برای کالیبراسیون شناسیاندازه

[19 ]ISO 19011تیریمد یهاستمیس یزیمم یبرا یینمودها، ره 

[20 ]ISO 21748یریتکرارپذ یاستفاده از برآوردها ی، راهنما، 

 گیریاندازه تیعدم قطع ارزشیابیو صحت در  یریدپذیتجد

[21 ]ISO 31000 هنمودهار -، مدیریت ریسک 

 

 

 

 



هندسي پردازش ساختارهاي باز تهرانشركت م  OSP 
 

182 

[15] ISO 17034, General requirements for the 

competence of reference material producers 

[16] ISO/IEC 17043, Conformity assessment — 

General requirements for proficiency testing 

[17] ISO/IEC 17065, Conformity assessment — 

Requirements for bodies certifying products, 

processes and services 

[18] ISO 17511, In vitro diagnostic medical devices 

— Measurement of quantities in biological samples 

— Metrological traceability of values assigned to 

calibrators and control materials 

[19] ISO 19011, Guidelines for auditing 

management systems 

[20] ISO 21748, Guidance for the use of 

repeatability, reproducibility and trueness estimates 

in measurement uncertainty evaluation 

[21] ISO 31000, Risk management — Guidelines 
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[22 ]ISO Guide 30 عاریف انتخاب تاصطلاحات و  -، مواد مرجع

 شده

[23 ]ISO Guide 31 ها، گواهینامهای محتو –، مواد مرجع

 همراه مستنداتا و هبرچسب

[24 ]ISO Guide 33 خوب در استفاده از  ملکردع -، مواد مرجع

 مواد مرجع

[25 ]ISO Guide 35 ای توصیف و راهنمایی بر -، مواد مرجع

 پایداریو  یارزیابی همگن

[26 ]ISO Guide 80مواد کنترل  داخلی ، راهنمایی برای تهیه

 (QCMs) کیفیت

[27 ]ISO/IEC Guide 98-3، 3 خشب -گیری دازهم قطعیت انعد :

 (GUM:1995گیری )راهنمای بیان عدم قطعیت در اندازه

[28 ]ISO/IEC Guide 98-4، 4 خشب -گیری ندازهعدم قطعیت ا :

 ی انطباقگیری در ارزیابنقش عدم قطعیت اندازه
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[22] ISO Guide 30, Reference materials — Selected 

terms and definitions  

 [23] ISO Guide 31, Reference materials — Contents 

of certificates, labels and accompanying 

documentation 

[24] ISO Guide 33, Reference materials — Good 

practice in using reference materials 

[25] ISO Guide 35, Reference materials — 

Guidance for characterization and assessment of 

homogeneity and stability 

[26] ISO Guide 80, Guidance for the in-house 

preparation of quality control materials (QCMs) 

[27] ISO/IEC Guide 98-3, Uncertainty of 

measurement — Part 3: Guide to the expression of 

uncertainty in measurement (GUM:1995) 

[28] ISO/IEC Guide 98-4, Uncertainty of 

measurement — Part 4: Role of measurement 

uncertainty in conformity assessment 
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[29 ]IEC Guide 115، یبرا یریگاندازه تیاستفاده از عدم قطع 

 کیدر بخش الکتروتکن هافعالیت انطباق ارزیابی

مورد در  ISOو  BIPM ،OIML ،ILACمشترک  اعلامیه[ 30]

 2011شناسی، اندازهردیابی 

 (ILAC) آزمایشگاه دهیالمللی اعتباربین انجمن[ 31]

، (VIML)قانونی  شناسیاندازهالمللی اصطلاحات در [ واژگان بین32]

OIML V1:2013 

[33 ]JCGM 106:2012نقش عدم  -گیری های اندازه، ارزیابی داده

 ری در ارزیابی انطباقگیقطعیت اندازه

، EEE/RM/062rev3 [ انتخاب و استفاده از مواد مرجع،34]

Eurachem 

 BIPM، (SI) یکاهاالمللی سیستم بین :SI[ بروشور 35]
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[29] IEC Guide 115, Application of uncertainty of 

measurement to conformity assessment activities in 

the electrotechnical sector 

[30] Joint BIPM, OIML, ILAC and ISO declaration 

on metrological traceability, 20111 

 [31] International Laboratory Accreditation 

Cooperation (ILAC)2 

[32] International vocabulary of terms in legal 

metrology (VIML), OIML V1:2013 

[33] JCGM 106:2012, Evaluation of measurement 

data — The role of measurement uncertainty in 

conformity assessment 

[34] The Selection and Use of Reference Materials, 

EEE/RM/062rev3, Eurachem3 

[35] SI Brochure: The International System of Units 

(SI), BIPM4 

 

                                                           
1 http://www.bipm.org/utils/common/pdf/BIPM-OIML-ILAC-

ISO_joint_declaration_2011.pdf 
2 http://ilac.org/ 
3 https://www.eurachem.org/images/stories/Guides/pdf/EEE-RM-

062rev3.pdf 
4 http://www.bipm.org/en/publications/si-brochure/ 


