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 هدف 1

شده است که در  هیته NACI ینهاد اعتباربخش ابانیارز نهادهای ارزیابی انطباق و ییسند به منظور راهنما نیا

 یهایابیچارچوب ارز در (ILC)آزمایشگاهیمقایسه بین کی جینتا یابیهنگام ارز   ISO/IEC17043آن عناصر 

 باشد، در نظر گرفته شوند. INSO/ISO 15189 ای ISO/IEC 17025براساس  یشگاهیآزما

 دامنه کاربرد 2

ند، هست ییفککمی و  یهایریگکه شامل اندازه آزمایشگاهیبین مقایسات یبرا در حال حاضر دستورالعمل نیا

ده کوچک خودسازماندهی ش آزمایشگاهیبین اتمقایسبرای اهداف این سند، مشارکت در یک  .است کاربردقابل 

توان از روش نمی هاشود. برای سازماندهی تعداد بیشتری از آزمایشگاهکننده را شامل میشرکت چهاربین دو تا 

 خود سازماندهی استفاده کرد.

رای ابزاری ب آزمایشگاهی به عنوانبین اتقرار است از نتایج و ارزیابی عملکرد آزمایشگاه در یک مقایس چنانچه

 اتیسمقااستفاده شود، نهادهای مستقلی که  هاآنگیری نظارت و نشان دادن کیفیت نتایج اندازه

را بین خود  آزمایشگاهی کوچکبین اتمقایسهایی که یک کنند یا آزمایشگاهی میآزمایشگاهی را سازماندهبین

 الزامات عمومی برای -طباق ارزیابی ان»،  17043ISO/IECناسب کنند، باید الزامات مسازماندهی می

ه ی یک گروکنند. با این حال، ممکن است انجام همه الزامات آن بخصوص برا سازیپیادهرا  «مهارتآزمون

 کنندگان، منطقی یا ضروری نباشد.کوچک از شرکت

های مدیریت کیفیت آزمایشگاهی سیستم قبلاً توسط ILC های لازم برای سازماندهی یکبسیاری از فعالیت

اند. بنابراین، این سند فقط الزامات افزوده پوشش داده شده ISO 15189و/یا   17025ISO/IECبراساس 

17043 ISO/IEC،  کند. این موضوع ست میهستند، را فهر آزمایشگاهیبین اتمقایسکه مرتبط با ارزیابی یک

 ارزیابیاز  بخشی،  ILCشود. ارزیابی مناسب بودن این می ILCکنندگان به شرکت باعث کمک به ایجاد اعتماد

 خواهد بود. صلاحیت آزمایشگاه تایید

 مسئولیت اجرا 3

 مرکزه این صلاحیت شد تاییدیا  NACIصلاحیت  تاییدهای آزمون و کالیبراسیون و پزشکی متقاضی آزمایشگاه

 موظف به اجرای این دستورالعمل هستند.ها و ارزیابان سیستم مدیریت آزمایشگاه
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 قوانین و مقررات ذیربط 4

1. ISO/IEC 17025:2017- General requirements for the competence of testing and calibration 

laboratories 

 های آزمون و کالیبراسیونخصوص الزامات صلاحیت آزمایشگاهدر 17025آی ای سی  -استاندارد ایزو .2

3. ISO 15189:2012- Medical laboratories — Requirements for quality and competence 

 تیو صلاح تیفیالزامات ک- یپزشک یهاشگاهیآزما -15189آی ای سی  -استاندارد ایزو .4

5. ISO/IEC 17043:2023- Conformity assessment — General requirements for proficiency testing 

 مهارتآزمونالزامات عمومی برای  -ارزیابی انطباق  در خصوص 17043سی آی ای  -استاندارد ایزو .6

7. ISO Guide 30:2015 - Reference materials — Selected terms and definitions 

 8. EA-4/21 INF - Guidelines for the assessment of the appropriateness of small 

interlaboratory comparisons within the process of laboratory accreditation  
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 اصطلاحات و تعاریف 5

 اصطلاحات و تعاریف خاص بکار رفته در این دستورالعمل به شرح زیر است:

 (ILCآزمایشگاهی )بین اتمقایس 1-5

گاه دو یا چند آزمایش یکسان یا مشابه توسط اقلامها روی ها یا آزمایشگیریو ارزیابی اندازه اجراسازماندهی، 

 (17043ISO/IEC :3.4شده )مطابق با شرایط از پیش تعیین

 کوچک( ILCآزمایشگاهی کوچک )بین اتمقایس 2-5

 ماندهی شده است.آزمایشگاه بین خودشان ساز چهاردو تا توسط آزمایشگاهی که یک مقایسه بین

 (PTمهارت ) آزمون 3-5

آزمایشگاهی های بینشده با استفاده از مقایسهکنندگان در برابر معیارهای از پیش تعیینشرکتارزیابی عملکرد 

(17043ISO/IEC :3.7) 

 ILCقلم آزمون  4-5

سایر  اده یادگیری، مجموعه ای از تجهیزات، استاندارد اندازهنمونه، محصول، مصنوعات، مواد مرجع، قطعه

 (.17043ISO/IEC :3.8) مهارت آزموناطلاعات مورد استفاده برای 

 توان معادل قلم آزمون مهارت در نظر گرفت.را می ILC: برای اهداف این سند، قلم آزمون یادآوری

 ILCدهنده سازمان 5-5

 (17043ISO/IEC :3.9گیرد. )را بر عهده می ILCو ساخت  توسعهنهاد/آزمایشگاهی که مسئولیت 

 یافتهتخصیصمقدار  6-5

 (17043ISO/IEC :3.1ویژگی خاصی از یک قلم آزمون مهارت )مقدار نسبت داده شده به 

 است. ILCتوجه: برای اهداف این سند، این مقدار خاص قلم آزمون 

 SDPA:Standard Deviation For Proficiencyانحراف استاندارد برای ارزیابی مهارت ) 7-5

Assessment،PTσ) 

 آزمایشگاهیمقایسات بین /مهارتپراکندگی مورد استفاده در ارزیابی نتایج آزمون
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 (RMماده مرجع ) 8-5

ر مورد نظ ستفادهای که نسبت به یک یا چند ویژگی مشخص، به اندازه کافی همگن و پایدار بوده و برای اماده

 (ISO Guide :2.1.2 30)راهنمای  .گیری مناسب استخود در یک فرآیند اندازه

 (CRMماده مرجع گواهی شده ) 9-5

شود، یابی میشناختی برای یک یا چند ویژگی معین مشخصهیک روش معتبر اندازه( که با RMماده مرجع )

شناختی را ردیابی اندازهقطعیت آن، و بیانیه قابلیتکه ارزش ویژگی معین شده، عدم RMهمراه با یک گواهی 

 (ISO Guide :2.1.2 30کند )ارائه می

  (Reference Lab)مرجعآزمایشگاه  10-5

 کنندهشارکتبهتری نسبت به آزمایشگاه م CMCآزمایشگاه مرجع، آزمایشگاهی است که  در این سند منظور از

 داشته باشد. دیگر
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 شرح اقدامات 6

 کی یمستقل و منظم از عملکرد فن یابیارز ISO 15189و  ISO/IEC 17025 یاستانداردها براساس

 تیفیک یلک راهبرد از یبخش دیاست، و با یضرور یامر هایریگاندازه جینظارت بر اعتبار نتا یبرا شگاهیآزما

 ( است.ILCآزمایشگاهی )بین یهاسهیمستقل، مشارکت در مقا یابیارز نیا یبرا جیرا کردیرو کیباشد. 

آزمون  یهاطرح یبازار برا یاز تقاضا یدر حال حاضر بخش کوچک رانی( در اPTمهارت )دهندگان آزمونارائه

 صلاحیت تایید یاضمتق اصلاحیت شده ی تایید یهاشگاهیآزما لیدل نیبه همدهند. ( را پوشش میPT) مهارت

روش  در آن شرکت کنند. براساس ای یهآزمایشگاهی را سازماندبین اتمقایس داشته باشند لیممکن است تما

به  نرایا تیصلاح تایید یمرکز مل و مقایسات بین آزمایشگاهی مهارتآزمون فعالیت های در مشارکت اجرایی

 است: ریز بیبه ترت یخارج تیفیک یابیارز تی، اولوNACI-P27 شماره
 شده باشد. یاعتباربخش ت،یصلاح تاییدنهاد  کیمهارت که توسط شرکت در طرح آزمون -
 تاییدنهاد  کیتوسط  گریطرح د کیکه برگزارکننده آن حداقل در  مهارتشرکت در طرح آزمون -

 شده باشد. یاعتباربخش ،تیصلاح
 شود.مستقل برگزار می یدولت ای ینهاد خصوص کیکه توسط  یشگاهیآزمانیبمقایسه شرکت در  -
، کنندگانشرکتاز  یکیکه در آن  یاسهیشده )مقا یخودسازمانده یشگاهیآزمانیبمقایسه شرکت در  -

 .شودبرگزار می نفعیذ یهاشگاهیکنند( که توسط آزماعمل میمقایسه عنوان برگزارکننده ه ب
 

در داخل کشور وجود  هاآنمهارتی برای که آزمون های آزموندر آزمایشگاه 1های خاص و انحصاریندر مورد آزمو :1 یادآوری

شود اما الزامی نیست. المللی توصیه میبینمهارت های دهد، شرکت در آزمونندارد و آزمایشگاه دیگری نیز این آزمون را انجام نمی

مورد قبول  /ISO 15189 INSOو  ISO/IEC 17025در این مورد استفاده از سایر راهکارهای پیشنهاد شده در استاندارد  صرفاً

 نیست: هاآنشامل موارد زیر بوده، اما محدود به تواند است. این راهکارها می

 ؛ QCMکیفیتمواد کنترل ازو در صورت عدم وجود مواد مرجع استفاده  CRMگواهی شده الف( استفاده از مواد مرجع

 ؛ردیابی کالیبره شده استب( استفاده از ابزار دقیق جایگزین که برای ارائه نتایج قابل

 آزمون؛ گیری وج( بررسی )های( عملکردی تجهیزات اندازه

 ؛د( استفاده از استانداردهای کاری یا کنترلی با نمودارهای کنترلی، در صورت لزوم

 ؛گیریجهیزات اندازههای میانی ته( کنترل

 ؛های مشابه یا متفاوتها با استفاده از روشونها یا کالیبراسیو( تکرار آزمون

                                              
 

single source-1 
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 ؛ماندهز( آزمون مجدد یا کالیبراسیون مجدد اقلام باقی

 ؛های مختلف یک آیتمح( همبستگی نتایج برای ویژگی

 ( بررسی نتایج گزارش شده؛ت

 ؛درون آزمایشگاهیمقایسه ی( 

 .نمونه)های( کور ک( آزمایش

ها در داخل مهارتی برای آنکه آزمونهایی خاص و انحصاری یا کالیبراسیون ونیبراسیکال یهاشگاهیمورد آزما در: 2یادآوری 

انتخاب  با یشگاهیآزمانیب سهیتنها مجاز به شرکت در مقا ،ونیبراسیکال شگاهیوجود دارد: آزما یشتریب ، الزاماتکشور وجود ندارد

 یشگاهیماکه آز دامنهر در هر کشو ونیبراسیکال شگاهیآزما نیبهتربنابراین باشد. بهتر از خود می CMCبا عملکرد  شگاهیآزما کی

ی شگاهیآزمانیب سهیمقا ای/  یالمللنیمهارت ب یهاآن وجود ندارد موظف به شرکت در آزمون یبهتر از خود برا CMCبا عملکرد 

 است. بهتر CMCبا یک آزمایشگاهی خارج از کشور با 
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 ونیبراسیکال یهاشگاهیآزما یآزمایشگاهی برابین هسیدستورالعمل مقا 1-6

 /شگاهیو آزما شدهبرهیکال یاقلام/پارامترها اتیجزئ یبرنامه حاو یطرح کل دیکننده باشرکت شگاهیآزما 1-1-6

اقلام  دیبا شگاهیارسال کند. آزما NACIو به  هیته مهیها مرجع انتخاب شده در قالب فرم ضمشگاهیآزما

 شده را پوشش دهد. تیصلاح تاییدانتخاب کند که کل محدوده  یارا به گونه ونیبراسیو نقاط کال

نسبت به  یبهتر CMCرا انتخاب کند که  یها مرجعشگاهیآزما /شگاهیآزما دیکننده باشرکت شگاهیآزما 2-1-6

حاصل کند که  نانیاطم دیبا شگاهیپارامتر خاص داشته باشد. آزماکننده در آن شرکت شگاهیآزما

 نباشد. کسانیارشد  تیریتحت مد حاًیترج مرجعها شگاهیآزما/شگاهیآزما

 تیدوره فعال یخود برا ونیبراسیحفظ کال یبرا یمناسب یداریو پا یریتکرارپذ دیاقلام مورد استفاده با 3-1-6

اجازه دهد  شگاهیباشند تا به آزما یکاف یو درست تفکیک پذیری یدارا دیعلاوه، اقلام باه داشته باشند. ب

شده گزارش  فیتعر هاآن ردکارب/یطور که در محدوده اعتباردهخود را همان CMCبرابر با  یتیقطععدم

شده/ ادعا شده خود گزارش کند.  تیصلاح دییتا CMCقطعیت را بهتر از عدم دینبا شگاهیدهد. آزما

برابر با  ای کینزد دی)در صورت امکان( با مرجعکننده و شرکت شگاهیآزما یگزارش شده برا تیقطععدم

CMC ها باشد.آن 

 کننده باشد.شرکت شگاهیقطعیت آزمابهتر از عدم دیبا مرجع شگاهیقطعیت گزارش شده توسط آزماعدم 4-1-6

 جی، نتامرجع یهاشگاهیآزما/شگاهیقبل از ارسال قلم آزمون به آزما دیکننده باشرکت شگاهیآزما 5-1-6

 NACIبه  ،برنامه دییتأ یبرا ونیبراسیکال نامهیبه همراه گواه مهیرا در قالب فرم ضم ونیبراسیکال

 ارسال کند.

 شگاهیماه به آزما کیحداکثر  یقلم آزمون را ط دیکننده باشرکت شگاهی، آزما NACI دییپس از تا 6-1-6

را در زمان  جیمحاسبه کند و نتا ریرا مطابق ز Enکرده و نسبت  لیو تحل هیرا تجز جیمرجع ارسال و نتا

 .دیارائه نما NACIبه  یابیارز

𝐄𝐧 =
𝐱 − 𝐗

√𝐔𝐥𝐚𝐛
𝟐 + 𝐔𝐑𝐞𝐟.

𝟐

 

 در آن، که

x کننده استشرکت شگاهیآزما جهینت. 

X است مرجع شگاهیآزما جهینت. 

labU کننده استشرکت جهینت بسط یافتهقطعیت عدم. 

refU مرجع است شگاهیآزمایافته تخصیصاز مقدار  بسط یافتهقطعیت عدم. 



 

 همقایسو شرکت در  یدستورالعمل برگزار

 یشگاهیآزمانیب

 NACI-W08شماره مدرک: 

  00ویرایش:شماره 

 -  :تجدید نظر خیتار

 19 از  11 صفحه

 

 «باشد.این مدرک همواره به صورت روزآمد معتبر است و اطمینان از این موضوع به عهده کاربران می»

 کاربران درون سازمانی متقاضی عمومی سطح دسترسی:

 

 |En| ≤1 است شگاهیبخش آزما تینشان دهنده عملکرد رضا. 

 |En|>1 و به دنبال  یاشهیعلل ر لیو تحل هیه تجزب ازیاست و ن شگاهیدهنده عملکرد نامطلوب آزمانشان

 دارد. یآن اقدامات اصلاح

 :دیداشته باش وجهت 7-1-6

 مستقل باشند. Xو  xهستند که  حیصح یموجود در معادلات تنها در صورت یها( فرمولالف

 شد.واحد با کیدر  دیقطعیت گزارش شده باو عدم یریگاندازه جی( نتاب

ده کننده را گزارش کرشرکت شگاهیتر از آزماقطعیت بزرگعدم ،مرجع شگاهیکه آزما ی( در مواردج

ر دآزمایشگاهی معتبر بین سهیمقا کیبه عنوان  دیرو نبانیبرآورده نشده است، ازا ILCباشد، هدف از 

 نظر گرفته شود.

 

 یآزمون و پزشک یهاشگاهیآزما یآزمایشگاهی برابین سهیدستورالعمل مقا 2-6

 هاآزمایشگاهی و نحوه استخراج آنبینمقایسه مورد استفاده در  یارهایمع 1-2-6

ها توجه یژگیو برخی از به ILC کی جهیو نت یارتباط فن یهنگام بررس دیبا تیصلاح تاییدنهاد  یهاابیارز

کدام  که نیدهند. اارائه می ILC کی حیصح یابیارز یبرا ییهانمونه ر،یز یویداشته باشند. سه سنار یکاف

وعه مجم تیفین، کآو اعتبار  یخارج افتهیصیک مقدار تخصیبه وجود  یبستگ شود،استفاده میدر عمل  ویسنار

 دارد. ILCو تجربه سازمان دهنده  یستگیشا ،کنندگانشرکتداده، تجربه 

بزرگ است. با کاهش  ILC کیتر از کوچک اغلب ساده ILC کی یکنندگان براشرکت جینتا یآمار یابیارز

دن ربه کار ب ایعتماد، پرت به طور قابل ا یهاداده صیتشخ ج،ینتا عیتوز یی، شناساکنندگانشرکتتعداد 

و یافته تخصیصکه مقدار  شودیمن هیتوص یشود. به طور کلدشوار می یاندهیبه طور فزا یقو یآمار یهالیتحل

SDPA صص با دقت و تخ دیکار با نیحداقل ا ایاستخراج شود،  کنندگانشرکتبه دست آمده توسط  جیاز نتا

 انجام شود.  ادیز

 به این شرح است:یافته تخصیصاولویت بکار بردن مقدار ، ILC کیو در چارچوب  ،یشناساندازه دگاهید از

 عه شود(،مراج ریدر ز 1 یوی)به سنار یمرجع خارج کی براساس افتهیصیمقدار تخص کیاستفاده از  -1

 ود(مراجعه ش ریز 2 یوی)به سنار )اجماع( کنندگانشرکت جینتا براساس افتهیصیمقدار تخصاستفاده از  -2

 مراجعه شود(.  ریدر ز 3 یوی)به سناریافته تخصیصعدم استفاده از مقدار  -3



 

 همقایسو شرکت در  یدستورالعمل برگزار

 یشگاهیآزمانیب

 NACI-W08شماره مدرک: 

  00ویرایش:شماره 

 -  :تجدید نظر خیتار

 19 از  12 صفحه

 

 «باشد.این مدرک همواره به صورت روزآمد معتبر است و اطمینان از این موضوع به عهده کاربران می»

 کاربران درون سازمانی متقاضی عمومی سطح دسترسی:

 

قبل  را یابیارز شیپ یارهایدر صورت لزوم، مع د،یبا ILCعملکرد، برگزارکننده  یابیارز جادیمنظور ا به 2-2-6

 کند. فیتعر دوره برگزاری مقایسه بین آزمایشگاهیهر  یاز سازمانده

 ه کرده است.استفاد یمرجع خارج کی براساسیافته تخصیصمقدار  کیسازمان دهنده از  :1 یویسنار -

تواند از دهنده میست. سازماناساده  ویسنار نیکنندگان در اعملکرد شرکت یازدهیو امت ILC کی جینتا یابیارز

شده ارشگز جیمستقل از نتا SDPAداده شده و  صیاستفاده کند که در آن هر دو مقدار تخص z یازهایامت

 زین Enتواند از قطعیت باشند، میعدم یدو دارا شده هرگزارش ریو مقاد افتهیصیاگر مقدار تخص ایهستند 

 کند. استفاده

 کنندگان استفاده کرده است.شرکت جینتا براساس افتهیصیمقدار تخص کیدهنده از : سازمان2 ویسنار -

 جینتا براساس عملکرد تنها یازدهیو امت یکمّ لیو تحل هیدر دسترس نباشد، تجز یمقدار مرجع خارج کی اگر

 ال:، به عنوان مثنیز وجود دارند ییحال، استثناها نیشود. با اینم هیگزارش شده معمولاً توص

ود )صحت و خ ی نتایجدرست تیهستند که صلاح یاتجربه با یهاشگاهی، آزماکنندگانشرکت (الف

 ای کسانی ILC/PT یقبل یدورها قیمثال از طر، به عنوان انداثبات کرده یریگنوع خاص اندازه نیا یدقت( برا

 دارد.یمنگه  کرا کوچیافته تخصیصقطعیت مقدار مورد احتمالاً عدم نیمشابه. ا

، در مرجع ینمونه /ترشرفتهیپ زاتیتجه /استفاده از روش مرجع لیبه دل کنندگانشرکتاز  یکی (ب

آن  یریگاندازه جهیشود. نتیمکمتر( در نظر گرفته  یریگقطعیت اندازهعدم یعنیبالاتر ) یشناختسطح اندازه

 استفاده شود.یافته تخصیصتواند به عنوان مقدار می

، ن شیمی(در آزمایشگاه های آزمو Horwitzمانند استفاده از معادله ) هدفی/خارج SDPA کیبا  بیترک در

 ملکرد مناسب باشند.ع یازدهیو امت یکمّ لیو تحل هیتجز یممکن است برا «ب»و  «الف»موارد 

 استفاده نکرده استیافته تخصیص: سازمان دهنده از مقدار 3 یویسنار -

عتماد ار قابل را نتوان به طو افتهیصیمقدار تخص کیدر دسترس نباشد و  یخارج افتهیصیمقدار تخص چیه اگر

حال ممکن است  نیعملکرد را محاسبه کند، با ا ازیامت دینبا ILCاز مجموعه داده محاسبه کرد، سازمان دهنده 

 شیمان یکیفگزارش شده ممکن است به صورت گرا جیشود. به عنوان مثال نتا جادیا یعملکرد منحصر به فرد

 نیختلاف ب)ا جینتا یریپذجدید. تردیمورد بحث قرار گ،  ILC کنندگانشرکت انیداده شود و در م

، (ریرارپذتک طیواحد تحت شرا شگاهیزمادر آ یتکرار یهایریگاندازه نی)اختلاف ب یریکنندگان(، تکرارپذشرکت

 ییهاشده، نمونهگزارش یریگقطعیت اندازه( و عدمریخ ای)داده پرت  ادیز ریاطلاعات موجود در مقاد ع،ینوع توز

 .دنریمورد استفاده قرار گ یعملکرد فرد جادیا یهستند که ممکن است برا یاز اطلاعات

 



 

 همقایسو شرکت در  یدستورالعمل برگزار

 یشگاهیآزمانیب

 NACI-W08شماره مدرک: 
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 «باشد.این مدرک همواره به صورت روزآمد معتبر است و اطمینان از این موضوع به عهده کاربران می»

 کاربران درون سازمانی متقاضی عمومی سطح دسترسی:

 

  ILCدر  کنندگانشرکتارزیابی نتایج  3-6

شود، کند، ارزیابی میعمل می ISO/IEC 17043که مطابق با  PTدهنده از یک ارائه PTهنگامی که نتایج 

ی ایجاد ، براPTدهنده آمده توسط آزمایشگاه و معیارهای مورد استفاده توسط ارائهدستعمدتاً بر عملکرد به

ی تطابق باید برای بررس ILC، عملکرد  ILCتایج یک شود. اما هنگام ارزیابی نارزیابی عملکرد استفاده می

رزیابی بستگی به این دارد که هنگام ارزیابی شود. ا ISO/IEC 17043ها با الزامات مربوطه سازماندهی آن

 شویم:از دو وضعیت زیر مواجه می با کدام یک ILCارزیابی یک آزمایشگاه در رابطه با یک 

  آزمایشگاه ارزیابی شده :1موقعیت ،ILC .را سازماندهی کرده و در آن شرکت کرده است 

  فقط در  ،آزمایشگاه ارزیابی شده: 2موقعیتILC .شرکت کرده است 

 کند.، ارزیاب طرح را ارزیابی و مناسب بودن یا نبودن آن را گزارش مییکدر موقعیت 

بودن  رد مناسبگیری در مودوم، آزمایشگاه باید بتواند جزئیاتی را در مورد چگونگی ارزیابی و تصمیم در موقعیت

ILC عمل مطابقت داده و این دستورال 9 به ارزیاب ارائه دهد. ارزیاب باید این جزئیات را با در نظر گرفتن بند

 مناسب بودن یا نبودن آن را گزارش کند.

آید، توسط آزمایشگاه، به دست می ILCکه هر گونه نتیجه نامطلوب که از شرکت در یک  رودعلاوه، انتظار میه ب

ات انجام مراجعه کنید( و اقدام /ISO INSO 15189و ISO/IEC 17025منطبق تلقی شده )به نابه عنوان کار 

ب با ید متناسکرد باشده باید به طور خاص ارزیابی شوند. بدیهی است معیارهای مورد استفاده برای ارزیابی عمل

 هدف باشد.

I دهندهارزیابی سازمان 4-6 LC کوچک 

رکت کرده شکوچک  ILC در مشارکت داشته باشد و خود دهیدر صورتی که آزمایشگاه مورد ارزیابی در سازمان

ی م ارزیاباص هنگاخصلاحیت قابل اجرا است. این موارد باید به طور  تاییدباشد، این بخش در فرآیند ارزیابی 

 15189و/یا  ISO/IEC 17025کوچک در چارچوب ارزیابی اعتبار آزمایشگاهی معمول ) ILCسازماندهی یک 

ISO INSO/.در نظر گرفته شوند ) 

قلم »و  «کوچکILC»ذکر شده است به  ISO/IEC 17043که در الزامات  «PT»لطفاً توجه شود که عبارت 

 تغییر یافته است. «ILCقلم آزمون »در این سند به  «PTآزمون 

 

ر گرفته در نظکوچک خود سازماندهی شده  ILCکه برای سازماندهی یک  ISO/IEC 17043الزامات استاندارد 

 شوند:می
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 «باشد.این مدرک همواره به صورت روزآمد معتبر است و اطمینان از این موضوع به عهده کاربران می»

 کاربران درون سازمانی متقاضی عمومی سطح دسترسی:

 

 الزامات مدیریتی 5-6

 پیمانکارها، مناقصات و قراردادها/خدمات بازنگری درخواست/مدارکسازمان/سیستم مدیریت/کنترل  1-5-6

 .فرعی

 تایید)یا در حال  حیت شدهصلا تاییددر سیستم مدیریت آزمایشگاه  کوچک ILC دهیرود که سازمانانتظار می

 صلاحیت( گنجانده شود.

های کنترل مدارک آزمایشگاه پیروی کند. در اصل، با باید از شیوه کوچک ILC دهیمدارک مربوط به سازمان

ط دو یا تواند به طور مشترک توسمی دهیکوچک، هیچ قرارداد فرعی سازمان وجود ندارد، اما سازمان ILCیک 

 انجام شود. کنندگانشرکتچند نفر از 

 مدیریتی باشد. مطابق با سیستم ILC دهیارزیاب باید بررسی کند که مدیریت اسناد و مدارک مربوط به سازمان

 

 ملزوماتخرید خدمات و  2-5-6

د باید در نظر گرفته شود، آنگاه این مور کوچک ILCننده قلم کیک تامین کوچک ILC دهندهاگر سازمان

 هد بود.اه خواارزیابی شود. در غیر این صورت، ارزیابی خدمات و لوازم تحت پوشش ارزیابی معمول آزمایشگ

 

 ریسکمنطبق/بهبود/اقدامات اصلاحی/ناها/کنترل کار خدمات رسانی به مشتری/شکایات و درخواست 3-5-6

 
 شوند.یظم آزمایشگاه سنجیده مرود زیرا در طول ارزیابی منها انتظار نمیبرای این جنبه ایویژههیچ ارزیابی  یادآوری:

 

ها و مایشگاهاری بین آزیا مشارکت در آن باید به عنوان همک کوچک ILCلازم به ذکر است که سازماندهی یک 

ها رخواستات و دبه مشتری، تلقی شود. بنابراین الزامات مربوط به خدمات رسانی به مشتری و شکای نه خدمات

 معمولاً قابل اجرا نخواهد بود.

 رزیابی شوند.انجام شده ا منطبق رخ دهد، باید سوابق و اقداماتنا، کار کوچک ILCاگر در طول سازماندهی 

 

 کنترل سوابق 4-5-6

های فنی باید بخش اصلی یابی دادهباید حفظ شود. ارز کوچک ILCهای مربوط به سازماندهی سوابق داده

 .باشد ارزیابی
 

 ممیزی داخلی / بازنگری مدیریت 5-5-6



 

 همقایسو شرکت در  یدستورالعمل برگزار

 یشگاهیآزمانیب

 NACI-W08شماره مدرک: 

  00ویرایش:شماره 

 -  :تجدید نظر خیتار

 19 از  15 صفحه

 

 «باشد.این مدرک همواره به صورت روزآمد معتبر است و اطمینان از این موضوع به عهده کاربران می»

 کاربران درون سازمانی متقاضی عمومی سطح دسترسی:

 

 ILCرود که کارایی مدیریت گنجانده شود. انتظار می ازنگریباید در ممیزی داخلی و بکوچک  ILC دهیسازمان

 در طول بازنگری مدیریت در نظر گرفته شود.کوچک 

 

 الزامات فنی 6-6

 کارکنان 1-6-6

 کارکناند دارای باید ارزیابی شود. آزمایشگاه بای کوچک ILCدرگیر در سازماندهی  کارکنانسوابق و شایستگی 

 زمونآ مربوط به روش کارکنانکوچک باشد. شایستگی  ILC دهیمورد تایید برای وظایف خاص در سازمان

 شود.معمولاً در ارزیابی معمول آزمایشگاهی گنجانده می

ها را انجام گیریکند، در صورت امکان، کارکنانی که اندازهنیز شرکت میکوچک  ILCدهنده در اگر سازمان

اقدامات  دهنده بایدیکسان باشند. سازمان کنند،را سازماندهی میکوچک  ILCکارکنانی که با دهند، نباید می

 طرفی انجام دهد.های بیدر زمینه ریسک لازم را

 

 و شرایط محیطی تسهیلاتتجهیزات،  2-6-6

های گیریزهبا امکاناتی که برای انداکوچک  ILC دهیو تجهیزات مورد استفاده برای سازمان تسهیلاتاگر 

ن که شود متفاوت باشد، باید به طور خاص برای مشخص کردن ایصلاحیت استفاده می تاییدمعمول در دامنه 

تشخیص  یضرور کوچک ILCمناسب هستند یا خیر، ارزیابی شوند. اگر برای سازماندهی  کوچک ILCآیا برای 

 شوند. ارزیابینیز  /ISO INSO 15189یا  ISO/IEC 17025 الزامات براساسباید  این تجهیزات داده شود،
 

 کوچک ILC ریزیطرح 3-6-6

 ریزی طرح 1-3-6-6

لکرد است. طرحی که شامل شرح مفصلی از عمکوچک  ILCنقطه تمرکز اصلی ارزیابی کوچک  ILC ریزیطرح

ILC باشددر دسترس باید است  کوچک. 

 حداقل نکات زیر باید در طرح گنجانده یا به تفصیل بیان شود:

 ؛مخاطب اصلی •

 ؛های دست اندرکاریا آزمایشگاه در صورت سازماندهی مشترک، افراد •

 ؛کنندگانمشارکتفهرست  •

 ؛ای که باید تعیین شودگیری یا مشخصهکمیت اندازه •

 ؛ کوچک ILC آزمونالزامات )تولید، همگنی، پایداری( برای قلم  •



 

 همقایسو شرکت در  یدستورالعمل برگزار

 یشگاهیآزمانیب

 NACI-W08شماره مدرک: 

  00ویرایش:شماره 

 -  :تجدید نظر خیتار

 19 از  16 صفحه

 

 «باشد.این مدرک همواره به صورت روزآمد معتبر است و اطمینان از این موضوع به عهده کاربران می»

 کاربران درون سازمانی متقاضی عمومی سطح دسترسی:

 

سازی، در صورت در )توضیحات آمادهکوچک  ILC آزمونسازی قلم اطلاعات در مورد استفاده و آماده •

 ؛ن(دسترس بود

 ؛بازه زمانی طرح •

 ؛مجاز/مورد استفادهآزمون اطلاعات در مورد روش)های(  •

 ودن، وتشریح روش ارزیابی مقایسه پذیری نتایج، تجزیه و تحلیل آماری، در صورت در دسترس ب •

 ؛معیارهای مورد استفاده برای ارزیابی عملکرد

 ؛دهندهاز سوی سازمان کنندگانشرکتگزارش برای  قالبتشریح  •

 

 کوچک ILCیه اقلام آزمون ته 2-3-6-6

ام غیر این صورت، تم را آماده کند، باید این مورد ارزیابی شود. درکوچک  ILCاگر برگزارکننده، خود قلم آزمون 

 .ها باید بررسی شوندنامهبه عنوان مثال گواهی کوچک ILCاطلاعات مربوط به قلم 

 

 همگنی و ثبات 3-3-6-6

رزیابی نتایج باید زمانی سنجیده شود که برای اکوچک  ILCشواهد مستند از همگنی و پایداری اقلام آزمون 

ILC  باشد. کاربرد داشتهکوچک 

 

 طراحی آماری 4-3-6-6

 مناسب بودن طرح آماری باید ارزیابی شود.

 

 یافتهمقدار تخصیص 5-3-6-6

گیری قطعیت اندازهعدم، صورت لزومدر و  باید اطمینان حاصل کند که یک مقدار تخصیصی مناسب ارزیاب

 شود.تلقی می« محرمانه»مرتبط با آن ایجاد شده و تا حد امکان 

 

6-3-6-6 SDPA 
 بکار برده شده است.مناسب برای هدف  SDPAباید اطمینان حاصل کند که  ارزیاب

 

 آزمونانتخاب روش  4-6-6

های مختلف، از بودن روش کنندگان باید مستند شود و در صورت مجازمورد استفاده شرکتی آزمون هاروش

 این اطلاعات در ارزیابی عملکرد استفاده شود.



 

 همقایسو شرکت در  یدستورالعمل برگزار

 یشگاهیآزمانیب

 NACI-W08شماره مدرک: 

  00ویرایش:شماره 

 -  :تجدید نظر خیتار

 19 از  17 صفحه

 

 «باشد.این مدرک همواره به صورت روزآمد معتبر است و اطمینان از این موضوع به عهده کاربران می»

 کاربران درون سازمانی متقاضی عمومی سطح دسترسی:

 

 

 کوچک ILCاجرای یک  5-6-6

 کنندگانشرکتدستورالعمل برای  1-5-6-6

باید  هانآمناسب بودن  قرار گیرد. کنندگانشرکتباید مستند شده و در دسترس  کوچک ILCهای دستورالعمل

 ارزیابی شود.

 

 وچکک ILCحمل و نگهداری اقلام آزمون  2-5-6-6

شوند متفاوت است، فضای گیری میها اندازهبا مواردی که به طور معمول توسط آزمایشگاهکوچک  ILCاگر اقلام 

 سازی و نگهداری باید ارزیابی شوند.ذخیره
 

 کوچک ILCبندی، برچسب زدن و توزیع اقلام بسته 3-5-6-6

 ارزیابی شود.باید کوچک  ILCبسته بندی، برچسب زدن و شرایط حمل و نقل اقلام آزمون 

 

 کوچک ILCها و ارزیابی نتایج تجزیه و تحلیل داده 6-6-6

 ها باید ارزیابی شود.مناسب بودن تجزیه و تحلیل داده 1-6-6-6

)به  کنندگانشرکتهای آموخته شده از نتایج های انجام شده و آموزهارزیابی عملکرد و سایر مقایسه 2-6-6-6

های قطعیت، در صورت وجود، عدممراجعه شود( از جمله 8 بنددر  3عنوان مثال به سناریوی 

 .گیری نتایج، باید بررسی شوداندازه

 

 هاگزارش 7-6-6

 ود:تهیه شود. حداقل نکات زیر باید در گزارش گنجانده ش ILCدهنده یک گزارش باید توسط سازمان

  ILC برگزاری تاریخ •

 کنندگانشناسه مشارکت •

  ILC دهیهای دخیل در سازمانافراد یا آزمایشگاه •

  ILCشناسایی طرح  •

  ILCشرح قلم  •

 کنندگانمشارکتنتایج  •



 

 همقایسو شرکت در  یدستورالعمل برگزار

 یشگاهیآزمانیب

 NACI-W08شماره مدرک: 

  00ویرایش:شماره 

 -  :تجدید نظر خیتار

 19 از  18 صفحه

 

 «باشد.این مدرک همواره به صورت روزآمد معتبر است و اطمینان از این موضوع به عهده کاربران می»

 کاربران درون سازمانی متقاضی عمومی سطح دسترسی:

 

گیری مرتبط با آن، قطعیت اندازهیافته و عدمپذیری نتایج )مقدار تخصیصروشی برای ارزیابی مقایسه •

SDPAهای گرافیکی(، محدوده نتایج، نمایش 

 کنندگانمشارکتکنندگان و/یا عملکرد مشارکتپذیری نتایج مقایسه •

 در صورت صلاحدید ILCنتیجه طرح  براساسنظرات و پیشنهادات  •

 

 / محرمانه بودن کنندگانمشارکتارتباط با  8-6-6

 باید سازوکاری برای حفظ محرمانگی داشته باشد. ILCسازمان دهنده 

 

توسط شرکت تا جای ممکن فوقموارد شده باشد،  یک نهاد مستقل، انجامتوسط  ILC دهیاگر سازمان 7-6

  شود.ارزیابی میکننده، از برگزارکننده درخواست شده و عنوان بخشی از ارزیابی تامینه بکننده و 



 

 همقایسو شرکت در  یدستورالعمل برگزار

 یشگاهیآزمانیب

 NACI-W08شماره مدرک: 

  00ویرایش:شماره 

 -  :تجدید نظر خیتار

 19 از  19 صفحه

 

 «باشد.این مدرک همواره به صورت روزآمد معتبر است و اطمینان از این موضوع به عهده کاربران می»

 کاربران درون سازمانی متقاضی عمومی سطح دسترسی:

 

 مدارک مرتبط 7

 NACI-P01 مدرک به شماره "کنترل مدارک" یروش اجرائ 1-7

 NACI-P02 مدرک  به شماره "کنترل سوابق" یروش اجرائ 2-7

 NACI-P27به شماره ی شگاهیآزمانیب هسیمقاروش اجرایی مشارکت در فعالیت های آزمون مهارت و  3-7

 

 ها و سوابقفرم 8

 NACI-F104به شماره  "نسخ رندگانیجدول گ"فرم  8-1

به  "قنترل سوابکفهرست "با توجه به نوع سوابق مربوطه طبق فرم  یروش اجرائ نیسوابق حاصل از ا هیکل 8-2

 گردد یم ینگهدار -F105 NACIشماره 

 

 گیرندگان نسخ 9

تیار کاربران قرار اخ درNACI-F 104 به شماره مدرک"جدول گیرندگان نسخ"این روش اجرایی طبق فرم 

 گیرد.می

 

 هاپیوست 10

 این بند در این روش اجرایی کاربرد ندارد.

 
 

 مدارک منسوخ و ابطال شده 11

 این بند در این روش اجرایی کاربرد ندارد.

 


