
ISO/IEC 17025 هابرای آزمایشگاه 
 

 ها در حال تغییر است!چیزی در زندگی آزمایشگاه
 

ها تعریف شده است تا به صورت کامل ویرایش جدید را گردید. یک دوره زمانی انتقال سه ساله برای کلیه طرف ISO/IEC 17025:2017یک بازنگری قابل توجه منتهی به انتشار 

ها و هایی ضروری خواهد بود. این موضوع برای آزمایشگاهاجرا نمایند ولی به منظور حصول اطمینان از اینکه فرایند انتقال به صورت روان و بدون مشکل انجام خواهد شد، تلاش

المللی پشتیبانی خواهد شد تا از وجود یک رویه یکسان برای اجرای ای و بینهای تایید صلاحیت منطقهد توسط سازمانمراجع تایید صلاحیت ملی کاربرد خواهد داشت. این مور

ار جدید مجموعه ترازی مزاجع تایید صلاحیت اطمینان حاصل نمایند. ساختار استاندارد به صورت قابل توجهی تغییر نموده تا با ساختها و ارزیابی هماستاندارد، ارزیابی آزمایشگاه

 ها به صورت گسترده یکسان باقی مانده است.راستا شده ولی الزامات برای آزمایشگاههم ISO/IEC 17000استانداردهای 
 

 چه چیزی تغییر کرده است؟
 

 ساختار 

 برداری به عنوان یک فعالیت مستقل اشاره شده است.به نمونه 

 گیریاستفاده از قانون تصمیم 

 هاها و فرصتریسک 

 سیستم مدیریت 

 ارجاع به استانداردهای جدید 

 هاپیوست 
 

 ”آزمایشگاه“تعریف جدید 
 

آزمایشگاه به عنوان مرجعی تعریف شده است که یک یا چند مورد از 

برداری مرتبط با دهد: آزمون، کالیبراسیون و نمونههای زیر را انجام میفعالیت

الزاماً توسط همان  ”کالیبراسیون یا آزمون بعدی“کالیبراسیون یا آزمون بعدی. 

توان به برداری را میهشوند. این به این معنی است که نمونمرجع انجام نمی

 عنوان یک فعالیت مستقل بر اساس این استاندارد، تایید صلاحیت نمود.
 

 گیریقانون تصمیم
 

که قانون شود. این مسئولیت آزمایشگاه است ای در نظر گرفته میگیری هنگام بیان انطباق با الزام مشخص شدهقطعیت اندازهنماید که چگونه عدمگیری تشریح میصمیمقانون ت

و راهنمای منتشر  ISO/IEC Guide 98-4گیری شامل مبنای آماری را مدون نموده و آن را به مشتری منتقل نموده و با وی در مورد آن توافق نماید. اطلاعات بیشتر در تصمیم

 موجود است. Eurachem/CITACشده توسط 
 

 هاها و فرصتریسک
 

ن است که آنچه برای یک آزمایشگاه خاص دارای اهمیت است به صورت آگاهانه در رسیدگی قرار دهد. این مستلزم ایها را مورد ریسکاین انتخاب آزمایشگاه است که چگونه 

 خود را محقق نماید.باشد تا قصد و اهداف آزمایشگاه می برایها ها و ارتقا فرصتنظر گرفته شود. این فرایند شامل شناسایی، ارزیابی و تعریف اقداماتی برای کنترل ریسک

ریزی و اجرا نماید. این موضوع نه تنها در تعدادی از ها طرحها و فرصتنماید تا اقداماتی را برای رسیدگی به ریسکاستاندارد آزمایشگاه را ملزم می

ه کلی آن نیز وجود دارد. هیچ ارجاعی های انطباق، مدیریت کار نامنطبق و بازنگری مدیریت( منعکس شده بلکه در فلسفطرفی، بیانیهزیربندها )بی

  دهند.های مبتنی بر ریسک به همراه بندهای مرتبط با بهبود این نیاز را پوشش میوجود ندارد و پیشگیری ”اقدام پیشگیرانه“به 
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 سیستم مدیریت
 

 مراجعه کنید(. 2دو گزینه برای سیستم مدیریت وجود دارد )به شکل 

  9-8تا  2-8و  7-4انطباق با الزامات بندهای  گزینه الف:

 ISO 9001هایی که یک سیستم مدیریت را در انطباق با آزمایشگاه ب: گزینه

 ISO/IEC 17025استاندارد  7تا  4نمایند نیاز به انطباق با بندهای اجرا می

 دارند.

 

 
 

 
 

 بعضی از تغییرات تاثیرگذار دیگر
 

 باشد.بند بهبود در حال حاضر شامل بازخور از مشتری می 

 و محرمانگی -تعریف شده است ”نظریبیوجود “که  -طرفیتاکید بر بی 

 های آن تحت عنوان محرمانگی تشریح شده است.پذیری با جزئیات بیشتری پوشش داده شده است، بعضی از جنبهمسئولیت 

  انعکاس دهنده الزامات شناسی قابلیت ردیابی اندازهبه( با جزئیات بیشتری اشاره شدهILAC P10 ) المللی مربوطه نیز وجود دارد.ترتیبات بینارجاعاتی به و 

 برداریهای نمونهدهی فعالیتالزامات خاص برای گزارش 

 برداریقطعیت ناشی از نمونهالزامی برای درنظر گرفتن عدم 

 تر در خصوص بیان اظهارنظرها و تفاسیرالزامات جزئی 

 اند.های مهارت تعیین شدهتری در خصوص مشارکت در آزمونگیرانهالزامات سختاند. ابزارهای تکمیلی به منظور حصول اطمینان از اعتبار نتایج فهرست شده 

 آوری جدیدها و مدیریت اطلاعات با در نظر گرفتن فنتر برای کنترل دادهالزامات جزئی 

 ها باشدها و فرصتبازنگری مدیریت باید انعکاس دهنده تغییرات مختلف شامل ریسک 

  باشد.الزامی نمینظامنامه کیفیت به شکل سابق 

 برداری و خدمات توانند شامل کالیبراسیون، نمونهها خدمات میسازمانی تعریف شده است که مطابق یکی از یادآوریالزامات تکمیلی برای محصولات و خدمات فراهم شده برون

 آزمون )به معنای واگذاری به پیمانکار فرعی( باشند.

 “های مرتبط باید به کارکنان با اند و مسئولیتاستفاده نشده ”مدیر کیفیت“و  ”مدیر فنی“استفاده شده است. اصطلاحات  ”رشدمدیریت ا“به جای  ”مدیریت آزمایشگاه

 صلاحیت تخصیص داده شوند.
 

 توانند به آسانی مسیر را طی کنند؟ها چگونه میآزمایشگاه
 

  الزامات آن داشته باشید.یک نسخه از استاندارد جدید تهیه کرده و درک شفافی از فلسفه و 

 های اجرایی و بند مربوطه در استاندارد جدید باشد.فرایندها و روشدهنده ارتباط بین یک جدول ارجاع متقابل تهیه کنید که نشان 

 باشند.مناسب میهای اجرایی موجود را با رویکرد مبتنی بر ریسک بررسی نموده تا ارزیابی شود که آیا آنها کماکان برای آزمایشگاه شما روش 

 شناسایی نمایید )تجزیه و تحلیل فاصله به همراه ارزیابی ریسک( ،باشندهای اجرایی جدید میازمند روشکلیه بندهایی را که به نظر نی 

 .با مرجع تایید صلاحیت ملی ارتباط برقرار نمایید 

 بازنگری شده بررسی شود.ریزی نمایید تا مناسب بودن سیستم ممیزی داخلی و بازنگری مدیریت را طرح 
 

 اطلاعات مفید برای استاندارد جدید...
 

  bit.ly/17025VID1در  ISO، ویدئوهای bit.ly/ELCookbookدر  Eurolab ”های آشپزیکتاب“، bit.ly/ECNWS17025در  Eurachemتوان از مقاله خبری می

 .bit.ly/ISOBROCHUREدر  ISOو بروشور  bit.ly/17025VID2و 
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