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  ISO/IEC 17025 استاندارد مدیریت کیفیت آزمایشگاهی

                   

 مقدمه

 

 ISO/IECکه در نتیجه تجرایات وسرریح حا رر  از ا را   ISO/IEC 17025در حال حاضررر اسررتاندارد ایم ای   ی

Guide 25  و استاندارد اروپاییEN45001  تهیه شده است،  ایگزیم هر دو  آنها شده است. ایم استاندارد شام  ک یه

ایزاماتی اسرت که آزمایشرگاه ها  آزم و و کاییاراسری و ااید آنها را ارآورده سرازند تا ات انثد ا اات کثثد که یس سری رت  

 .1]و[2می ااشد عتار کیفیت را اه کار گرفته و از نظر فثی  لاحیت داشته و قادر اه فراه  آوردو نتایج م

شثاسد، ااید ایم استاندارد را اه ها  آزم و و کاییاراسی و را اه رس یت میمرا ح تأیید  لاحیت که  لاحیت آزمایشگاه

ااشثد یا خدمات دیگر  عث او ماثا  تأیید  لاحیت خ د قرار دهثد. آزمایشگاه هایی که اخشی از یس سازماو ازرگتر می

و نیز اا ایم  ISO9002یا  ISO9001، قادر اه ا را  سرری ررت  کیفیتی ه ررتثد که اا اسررتانداردها  ن ایثده  ارایه می

شده  ستانداردها  ذکر  سی و و آزم و خدمات گ تره اا مرتاط که ا شگاه کیفیت سی ت  در که کاییارا  شده مثظ ر آزمای

خ د را ارآورده ن ایثد، خ داهISO 17025 زامات ای که کاییاراسی نی و آزم و ها  آزمایشگاه. ش دمی گرفته نظر در است،

ستانداردها   ستانداردها   ISO 9002و  ISO 9001ایزامات ا را نیز ارآورده خ اهثد ن  د. اا ایم حال گ اهی انطااق اا ا

ISO 9001  وISO 9002 ر ها و نتایج فثی معتااه تثهایی حاکی از  رررلاحیت آزمایشرررگاه در فراه  آوردو و اراهه داده

 .3]و  4 [نخ اهد ا د

را ارآورده ن ایثد و ت سررط مرا عی که دارا  م اف ت نام   ISO 17025ها ایزامات اسررتاندارد در  رر رتی که آزمایشررگاه

ش ند،  ستاندارد ه تثد، تأیید  لاحیت  ستفاده کثثده از ایم ا سایر کش رها  ا سایی مت اا  اا مرا ح ه  تراز خ د در  شثا

کاییاراسی و کش رها آساو خ اهد شد. اه کارگیر  ایم استاندارد ه کار  ایم آزمایشگاه ها و سایر  پذیرش نتایج آزم و و

 کثد. ها  ا رایی ک س میها را ت هی  و اه تاادل اطلاعات، تجارب و نیز ه اهثگ کردو استانداردها و روشسازماو

م ئ ییت هر آزمایشگاه ایم است که فعاییتها  آزمایش و کاییاراسی و خ د را اه نح   انجام دهد که ایزامات ایم استاندارد 

سته ش د و خ ا س یت میرعایت  شگاهها را اه ر سازمانهایی که آزمای شتریاو، مرا ح قان نی یا  سثد، نیز ارآورده ها  م شثا

ااشررد. ارآورده شرردو ایم دو اه معثی داشررتم زامات مدیریتی و ایزامات فثی میگردد. ایم اسررتاندارد شررام  دو اخش ای

 است. ISO 17025  لاحیت ار اساس 
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 مدیریتی بخش الزامات 

 ایزامات مدیریتی شام  م ارد زیر است:

 سازماندهی و نح ه آو      .1

 سی ت  کیفیت مدیریت      .2

 کثترل مدارک      .3

 ها، پیشثهادها و قراردادهااازنگر  درخ است      .4

 واگذار  آزم و و کاییاراسی و اه پی انکاراو فرعی      .5

 خرید خدمات و م زومات      .6

 اراهه خدمات اه مشتریاو      .7

 اقدامات پیشگیرانه      .8

 کثترل س ااق      .9

 ها  داخ یم یز . 10

 ها  مدیریتیاازنگر . 11

 شکایات. 12

شها  ع  یاتی و ا رایی خاص خ د و رویههر یس از  شگاه م زم اه رعایت آو هایی میم ارد ف ق دارا  رو شد که هر آزمای اا

 ااشد.ها  تعریف شده میدر چارچ ب
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 فنی الزامات بخش

 اخش ایزامات فثی شام  م ارد زیر است:

 کارکثاو      .1

  ایگاه و شرایط محیطی کار      .2

 و کاییاراسی و و  حه گذار  ار روشهاروشها  آزم و       .3

 تجهیزات و امکانات      .4

 اردار ن  نه      .5

  ااجایی اقلام م رد آزم و و کاییاراسی و      .6

 تض یم کیفیت نتایج آزم و و کاییاراسی و      .7

 دهی نتایجگزارش      .8

ات و  د دارد. آزمایشررگاه در مثظر ک ی و ع  می ااید در ایم خصرر ص نیز روشررها  ا رایی و ع  یاتی  هت ارقرار  ایزام

کارکثاو مدیریتی و فثی داشرررته که دارا  اختیارات و مثااح  زم ارا  انجام وفایف خ د ااشرررد و وق ن هر انحرافی را از 

ا  پیشگیر  یا سی ت  کیفیت یا از روشها  ا رایی مرا ط اه انجام آزم نها و یا کاییاراسی و شثاسایی کثثد و اقداماتی ار

شد که ات اند از ایم که مدیریت و کارکثاو  شگاه ها ااید ط ر  اا ساندو ایم انحرافات انجام دهثد. ترتیب آزمای اه حداق  ر

آو از هر گ نه فشررار و تأ یرپذیر  نااجا  تجار ، مایی و ریرد داخ ی و خار ی که ا ر نامط  ای ار کیفیت کار آزمایشررگاه 

 حا   کثثد. داشته ااشد، اط یثاو

شی شگاه ااید خط م ساس آو ات اند از حفافت اطلاعات محرمانه و ح  ق ها و روشآزمای شد که ار ا شته اا ها  ا رایی دا

ها و روشها  ا رایی داشته ااشد که ار مایکیت معث   مشتریانش اط یثاو داشته ااشد. ه چثیم آزمایشگاه ااید خط مشی

ساس آو ات اند از دخایت در هر ن ستی ع    ن کار  که ااعث کاهش اعت اد اه  لاحیت، ایا ضاوت یا در طرفی، درستی ق

سازماو ا  ی و روااط میاو  شگاهی،  ایگاه در  ساختار مدیریتی آزمای سازماو و  شگاه ااید  آو گردد    گیر  ن اید. آزمای

 مدیریت کیفیت، ع  یات فثی و خدمات پشتیاانی را تعییم ن اید. 
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ه ااید م رررئ ییت، اختیارات و روااط میاو ت امی کارکثاو را تعییم کثد که ار کیفیت آزم نها و یا ه چثیم آزمایشرررگا

ها  ا رایی مرا ط اا اهداف هر آزم و و نیز ها  آزم و، روشکاییاراسی و تأ یر گذار است و ا سی ه اشخا ی آشثا اا روش

 آزمایش و کاییاراسی و، از    ه کارورزاو داشته ااشد. ارزیاای نتایج داشته و نظارت کافی ار کارکثاو انجام دهثدد

آزمایشگاه ااید مدیریت فثی داشته ااشد که م ئ ییت ک ی ع  یات فثی و فراه  کردو مثااح  زم ارا  حص ل اط یثاو از 

ر کیفیت مثصرر ب کیفیت م رد نیاز ع  یات آزمایشررگاهی را ار عهده گیرد. آزمایشررگاه ااید یکی از کارکثاو را اه عث او مدی

ن اید که  رفثظر از سایر وفایف و م ئ ییتها  و ، م ئ ییت و اختیارات معیثی داشته ااشد. ارا  حص ل اط یثاو از ایم 

شگاه ا راء و در ت ام اوقات رعایت می سی ت  کیفیت در آزمای سطح مدیریتی که ش د، مدیر کیفیت ااید اه عاییکه  تریم 

گیرد، دسترسی م ت ی  داشته ااشد. آزمایشگاه و مثااح آزمایشگاه در آو سطح انجام می گیر  در م رد خط مشیتص ی 

 .]5[هایی ارا  کارکثاو ک ید  مدیریت تعییم ن اید ااید  انشیم

 آزمایشگاه کیفیت سیستم  

سب اا گ ترد فعاییت سی ت  کیفیت متثا شگاه ااید یس  شگاه ااید خط آزمای ها  خ د ، ا را ن  ده و ارقرار نگه دارد. آزمای

ها  خ د را تا حد  که ارا  تأمیم کیفیت نتایج آزم و ها  ا رایی و دسررت رایع  ها، روشها، ارنامهها، سرری ررت مشرری

سی ت   سازد. م تثدات  شد، م تثد  شیضرور  اا ش د. خط م سی ت  ااید اه کارکثاو ذیراط اطلان داده  ها و اهداف 

ش د و  شگاه ااید در یس نظامثام  کیفیت تعییم گردد. اهداف ک ی ااید در یس ایانیه خط مشی کیفیت مدوو  کیفیت آزمای

 ایانیه اه امضا  اا تریم م ام ا رایی ارسثد. ایم ایانیه حداق  ااید شام  م ارد زیر ااشد: 

ا  خ ب و نیز کیفیت خدمات آزمایش و کاییاراسی و اراهه شده اه تعهد مدیریت آزمایشگاه ن ات اه اع ال رویه عرضه   .1

 مشتریاو

 ایانیه مدیریت درااره استاندارد خدمات آزمایشگاه      .2

ها  ها و روشسازد و خط مشی آزمایشگاه ااید ک یه کارکثاو مرتاط اا فعاییتها  آزمایش را اا م تثدات کیفیت آشثا   .3

 ن اید.ا رایی را در کار خ د اع ال 

 تعهد مدیریت آزمایشگاه در م رد ارآورده کردو ایزامات      .4
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ا  آو، م ررتثدسرراز  مدارک و کثترل آو، تصرر یب و  رردور مدارک، اراهه خدمات اه مشررتریاو، ایزامات فثی و نح ه ا ر

زومات و ریره اصرر رت  زء ایم محیطی و ع  ی آزمایشررگاه، تجهیزات، خرید م  ها  م ررتثد شررده و شرررایطدسررت رایع  

 ها  خاص خ د را دارد.استاندارد رویه و دست رایع  

 ISO17025مزایای اخذ استاندارد 

 ارخی از مزایا  اخذ ایم استاندارد عاارت ت از:

 ای   یها  عض  و ک ب اعتاار ایمارت ا سطح آزمایشگاه      .1

 هاافزایش اط یثاو از  حت نتایج ارایه شده ت سط آزمایشگاه      .2

 هاک ب اط یثاو از کاییاره شدو م ت ر تجهیزات آزمایشگاه      .3

 و سایر سازمانها هاآزمایشگاهت هی  ه کار  میاو       .4

 هاو مدیریتی آزمایشگاه روشها  ا راییکردو  استاندارد      .5

 ها ارت اء سطح مشتر  مدار  آزمایشگاه      .6

 ها اه عث او آزمایشگاه مر ح از طرف م س ه استانداردامکاو پذیرش آزمایشگاه      .7

 امکاو ارایه خدمات در سطح ایم ای   ی      .8

 اا م دمات ایم استاندارد ISO 9001-9002انطااق استانداردها        .9

 ISO17025مشکلات اخذ استاندارد 

 ها  شاکه عاارت ت از:ارخی از مشکلات ا را  ایم استاندارد ارا  آزمایشگاه

سی و را رو  کامپی تر ارا  تح ی  نتایج    .1 سی و  دیدتریم ن خه نرم افزار کاییارا شگاه ها اای تی ارا  کاییارا آزمای

 آزمایش نصب ن ایید، اما اخاطر ارخی از تحری  ها ایم امکاو و  د ندارد.
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 CRMآزمایشگاه ها اای تی اط ر تثاوب تجهیزات خ د را اا م اد مر ح تایید شده یا    .2

(Certificate Reference Materials .کاییاره ن ایثد ) مث  آمریکایی ها  شرکت اختیار در م اد ایم اکثر NBS  می

 ااشد که اراحتی در اختیار ایراو قرار ن ی دهثد.
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