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»بسمه تعالي« 

  آشنایی با مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران
 قانون اصلاح قوانین و مقررات موسسه       3صنعتی ایران به موجب بند یک ماده        موسسه استاندارد و تحقیقات     

 تنها مرجع رسمی کشور است که وظیفه تعیین،         1371استاندارد  تحقیقات صنعتی ایران، مصوب بهمن ماه         
  .ایران را به عهده دارد) رسمی(تدوین و نشر استانداردهای ملی 

، صـاحب نظـران   *میسیون فنی مرکـب از کارشناسـان موسـسه    تدوین استاندارد در حوزه های مختلف در ک       
شـود و کوشـشی همگـام بـا         مراکز و موسسات علمی، پژوهشی تولیدی و اقتصادی آگاه و مرتبط انجام مـی             

مصالح ملی و با توجه به شرایط تولیدی، فناوری و تجاری است که از مشارکت آگاهانه و منـصفانه صـاحبان          
ان، مصرف کنندگان، صادر کنندگان و واردکنندگان، مراکز علمی و تخصصی، حق و نفع، شامل تولید کنندگ   

پـیش نـویس اسـتانداردهای ملـی ایـران بـرای            . شـود های دولتی و غیردولتی حاصـل مـی       -نهادها، سازمان 
شود و پس از دریافت نظرهـا و        های فنی مربوط ارسال می    نظرخواهی به مراجع ذی نفع و اعضای کمیسیون       

) رسـمی (کمیته ملی مرتبط با آن رشته طرح و در صورت تصویب به عنـوان اسـتاندارد ملـی               پیشنهادها در   
  .شودایران چاپ و منتشر می

صلاح نیر با رعایت ضوابط تعیین شده       مند و ذی  های علاقه نویس استانداردهایی که موسسات و سازمان     پیش
عنـوان اسـتاندارد ملـی ایـران چـاپ و           کنند در کمیته ملی طرح و بررسی و در صورت تصویب، به             تهیه می 

شود که بر اساس مفاد نوشته شـده در اسـتاندارد           بدین ترتیب، استانداردهایی ملی تلقی می     . شودمنتشر می 
دهـد بـه     تدوین و در کمیته ملی استاندارد مربوط که موسـسه اسـتاندارد تـشکیل مـی                5ملی ایران شماره    

  .تصویب رسیده باشد
ISO المللی استانداد یقات صنعتی ایران از اعضای اصلی سازمان بین       موسسه استاندارد و تحق    المللـی  کمیسیون بین ،  ١

کمیـسیون    ٤اسـت و بـه عنـوان تنهـا رابـط         OIML٣ المللی اندازه شناسی قـانونی     و سازمان بین   ٢(IEC) الکترونیک
ن ضمن توجه به شـرایط کلـی و         در تدوین استانداردهای ملی ایرا    . کنددر کشور فعالیت می    ٥(CAC) کدکس غذایی 

گیـری  المللی بهره های علمی، فنی و صنعتی جهان و استانداردهای بین        نیازمندیهای خاص کشور، از آخرین پیشرفت     
  .شودمی

بینی شده در قانون، برای حمایت      تواند با رعایت موازین پیش    موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران می      
مت و ایمنـی فـردی و عمـومی، حـصول اطمینـان از کیفیـت محـصولات و                   از مصرف کنندگان، حفظ سـلا     

ملاحظات زیست محیطی و اقتصادی، اجرای بعضی از استانداردهای ملی ایران را برای محـصولات تولیـدی                 
تواند به منظور   موسسه می . یا اقلام وارداتی، با تصویب شورای عالی استاندارد، اجباری نماید         / داخل کشور و    

بنـدی آن را  المللی برای محصولات کشور، اجرای اسـتاندارد کالاهـای صـادراتی و درجـه     رهای بین حفظ بازا 
ها و موسسات فعال    همچنین برای اطمینان بخشیدن به استفاده کنندگان از خدمات سازمان         . اجباری نماید 

یریت زیـست   های مدیریت کیفیت و مـد     در زمینه مشاوره، آموزش، بازرسی، ممیزی و صدور گواهی سیستم         
-وسایل سنجش، موسسه استاندارد این گونه سازمان      ) واسنجی(ها و مراکز کالیبراسیون     محیطی، آزمایشگاه 

کند و در صورت احراز شـرایط لازم،       ها و موسسات را بر اساس ضوابط نظام تایید صلاحیت ایران ارزیابی می            
المللـی یکاهـا،    تـرویج دسـتگاه بـین     . کندت می گواهینامه تایید صلاحیت به آنها اعطا و بر عملکرد آنها نظار          

ن عیار فلزات گرانبها و انجام تحقیقات کاربردی برای ارتقای          حوسایل سنجش، تعیی  ) واسنجی(کالیبراسیون  
  .سطح استانداردهای ملی ایران از دیگر وظایف این موسسه است

                                                 
  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتی ايران*

1 - International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3 - International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrologie Legal) 
4 - Contact Point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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   فنی تدوین استانداردکمیسیون
  "گیری مرجع های اندازه مایشگاهالزامات آز – تشخیص طبی   آزمایشگاه"

  یا نمایندگی/سمت و  : رئيس
  وردی، فرزانه

  )دکترا علوم آزمایشگاهی بالینی(
مسئول فنی آزمایـشگاه بیمارسـتان قـدس      

  سنندج
    :دبیر

   زاده، شهناز حسن
  )لیسانس بیولوژی(
  

اداره کــل اســتاندارد و تحقیقــات صــنعتی 
  کردستان

  هدایت، فیروزه راه
  )نس شیمی تجزیهلیسا فوق(
  

اداره کــل اســتاندارد و تحقیقــات صــنعتی 
  کردستان

    : اعضا
  احمدی، الهام

  )لیسانس مامایی(
  

   شهرستان مشهد3مرکز بهداشت شماره 

  ادهمی، غزل
  )دکترا دامپزشکی(
  

   واحد سنندج-دانشگاه آزاد اسلامی

  افراسیابیان، شادی
  )دکترا دامپزشکی(

  دستاناداره کل دامپزشکی استان کر
  
  

  بطی، فرید
  )لیسانس شیمی(
  

اداره کــل اســتاندارد و تحقیقــات صــنعتی 
  استان کردستان

  زاده، بهروز حسن
  ) شناسی فوق لیسانس زبان(

 دانشکده  - واحد کرج  -دانشگاه آزاد اسلامی  
  ادبیات

  
  نسب، سیده ادیبه حسینی

  )دکترا علوم آزمایشگاهی بالینی(
مــسئول فنــی آزمایــشگاه تــشخیص طبــی 

  دکتر حسینی نسب سنندج
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  مهاجر، هایده
  )کاردان علوم آزمایشگاهی(

  آزمایشگاه رفرانس سنندج
  
  

  دار، ماریا نگه
  )فوق لیسانس بیوشیمی(
  

  دانشگاه علوم پزشکی استان کردستان

  یزدانی، نازیلا
  )لیسانس پرستاری(
  

  انجمن پرستاران

 یزدانی، ژیلا                     
  )ی فیزیکفوق لیسانس شیم(
  

اداره کــل اســتاندارد و تحقیقــات صــنعتی 
  استان کردستان
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  فهرست مندرجات
 صفحه عنوان

  ج  آشنایی با مؤسسه استاندارد
  د  کمیسیون فنی تدوین استاندارد

  ز  گفتارپیش
  ح  مقدمه

  1  ی کاربرد  ه و دامنهدف         ١
  1  مراجع الزامی         ٢
  2  اصطلاحات و تعاریف         ٣
  7  الزامات سیستم مدیریت   ۴
  10  الزامات فنی  ۵
  15  )اطلاعاتی(پیوست الف   ۶
  16  )نامه کتاب(پیوست ب   ٧
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  گفتار پیش

نـویس آن    کـه پـیش    "گیـری مرجـع       انـدازه  هـای   آزمایشگاه الزامات –آزمایشگاه تشخیص طبی    "استاندارد    
یکـصد و   های مربوط توسط مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران تهیه و تدوین شـده و در                 درکمیسیون

 مورد تـصویب قـرار گرفتـه        27/12/86 مورخ    مهندسی پزشکی   اجلاس کمیته ملی استاندارد    هفتاد و هفتمین  
یقـات صـنعتی     قانون اصلاح قوانین و مقررات مؤسـسه اسـتاندارد و تحق           3است، اینک به استناد بند یک مادۀ        

  .شود، به عنوان استاندارد ملی ایران منتشر می1371ایران، مصوب بهمن ماه 
 صـنایع، علـوم و خـدمات،        ههای ملی و جهانی در زمین ـ      تحولات و پیشرفت   با حفظ همگامی و هماهنگی      برای

 ایـن   تکمیـل  و    ایران در مواقع لزوم تجدید نظر خواهد شد و هر پیشنهادی که برای اصلاح              ملیهای  استاندارد
 ،بنـابراین .  قـرار خواهـد گرفـت      توجهاستانداردها ارائه شود، هنگام تجدید نظر در کمیسیون فنی مربوط مورد            

  .استفاده کرداستانداردهای ملی نظر  آخرین تجدیدازباید همواره 
  :یر استمورد استفاده قرار گرفته به شرح ز این استاندارد هتهیخذی که برای أ و ممنبع

  
ISO 15195 : 2003, Laboratory medicine- Requirements for reference measurement 
laboratories 
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  مقدمه             
 برای 17025ایزو /  استاندارد ایران درکالیبراسیونهای   آزمایشگاهصلاحیتشرایط عمومی برای 

های  این استاندارد به جوانب خاص آزمایشگاه.  قید شده است،گیری و آزمایش های اندازه آزمایشگاه
گیری  های اندازه آزمایشگاه"ها معمولاً  گونه آزمایشگاه نیا .پردازد  می،گیری در زمینه پزشکی آزمایشگاه اندازه
  .شوند  خوانده می،"مرجع

ی مرجع تا گیر های اندازه روشمرجع و یا  های پزشکی برای مواد نتایج حاصل از آزمایشگاه ،شود توصیه می
های بیمار  گیری در نمونه پذیری نتایج اندازه این مسئله لازم است تا انتقال. درجه بالاتر، قابل ردیابی باشد

  .پذیر گردد  امکان،گیری  مکان و زمان اندازهنظر از صرف
. گیری شود ترین قدم تعریف کمیتی است که قرار است اندازه جهت دستیابی به این هدف، اولین و اساسی

 که شامل ،گیری مرجع ایجاد گردد  از مشخص شدن این کمیت، یک سیستم اندازهپس ،شود توصیه می
  :موارد زیر باشد

  ؛مواد مرجع  -
  وگیری مرجع های اندازه روش  -
 .گیری مرجع های اندازه آزمایشگاه  -

فدراسیون  :تحت حمایت مثلاً که ،دنالمللی تلفیق شو های بین گیری مرجع باید در شبکه های اندازه آزمایشگاه
  CIPM)2(ها  مقیاساوزان و  و کمیته بین المللی 1)IFCC(المللی شیمی کلینیکی و پزشکی آزمایشگاه  بین

  .ددارنقرار 
  موجود و یکشناختی اندازه سطح بالاترین باید با یک قابلیت ردیابی تا ،گیری مرجع های اندازه آزمایشگاه

دست  ه نتایج بشناختی اندازهسطح شود  توصیه می.  عمل کنندیهای معمول اه کمتر از آزمایشگعدم قطعیت
 الزامات قادر باشند یهای معمول گیری مرجع متناسب باشد تا آزمایشگاه های اندازه آمده توسط آزمایشگاه

دهند  ی را انجام میهای معمول گیری های پزشکی که اندازه  خاص آزمایشگاهالزامات. پزشکی را برآورده سازند
  .قید شده است ISO 15189در 

 را ISO 15193 , ISO 15194(3( گیری مرجع و توصیف مواد مرجع موضوع استاندارهای های اندازه روشارائه 
گیری مرجع را در  های اندازه های عملکردی مورد نیاز برای آزمایشگاه  ویژگیهااین استاندارد. دهد تشکیل می

هایی   سازمانه و غالباً متعلق ب،ها بسیار تخصصی بوده این آزمایشگاه. دنکن  توصیف می،پزشکی آزمایشگاه
مراکز دانشگاهی یا  ،سنجش صلاحیت کیفیت آزمایشهای  ، سازماناندازه شناسی  مؤسسات ملی:مانند

  .باشند  می،تولیدکنندگان ابزارهای تشخیص پزشکی

                                                 
1 - International Federation of Clinical Chemistryand Laboratory Medecine 
2 - International Committee of weights and Measures 

.ين استانداردها در دست تدوين است ا-٣  
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گیری مرجع را اجرا کرده و نتایجی بدست  دازههای ان روش گیری مرجع های اندازه آزمایشگاه ،شود توصیه می
در صورت امکان . المللی در صورت وجود باشد آورند که دقیق و قابل ردیابی در مواد مرجع اولیه ملی یا بین

  .وجود آید هب ردیابی را تشکیل می دهد، SI یکامرجعی که بدنه برای یک ماده باید 
 بیان ،)ها المللی داده سیستم بین(SIسیستم  یکاهایتوان در  نمیدر بسیاری موارد، خواص مواد بیولوژیکی را 

 دقیقاً مشخص نبوده و ممکن است در ماده مرجع متفاوت از یک ها تجزیه شده زیرا ساختار ملکولی .کرد
 زنجیره ردیابی در یک ،؛ بنابراین)سیون یک پروتئینلیزالیلوگ حالت :مثلاً. (نمونه بومی با مبدأ انسانی باشد

 شود  توصیه میبا این وجود،. رسد المللی قراردادی به پایان می  بینییکا در یک :تر مثلاً ح پایینسط
گیری مرجع مقادیر قابل ردیابی را برای مواد مرجع تهیه شده توسط مشتریان، تا بیشترین  آزمایشگاه اندازه
  . فراهم سازد، مرجع با مواد مرجعاجراییهای  روشسطح موجود از 

 نباشد، هر مرحله از SI یکای برای یک خاصیت از یک ماده بیولوژیکی قابل ردیابی در یک حجمی حتی اگر
باید دارای مقادیری باشد که قابل ردیابی در ) گیری دما سنجی، اندازه توزین، حجم(گیری مرجع   اندازهروش
  . باشدSI مربوط یکای

  .توصیف شده است  ISO 17511 1روح در  های آن بطور مش ت ردیابی، کاربرد و محدودیتیفرضیه قابل
  :تواند در صورت درخواست شامل موارد زیر باشد های مرجع می مایشگاهزسایر وظایف آ

  ها؛  به صحت آنیادآوریگیری با  های جدید یا موجود اندازه روشهمکاری در بررسی   -
و ارزیابی   کنترل کیفیت داخلی، موادگیری  برای اندازهعدم قطعیتارائه مقادیر معین و دقیق با قید  -

 کیفیت خارجی 
های ارزیابی کیفیت خارجی را انجام  هایی که طرح عمل به عنوان مشاور دولت، مؤسسات و سازمان -

 .های تخصصی دهند و نیز مشاور آزمایشگاه می
های  زمایشگاهاز برای آیزو پیش نج ،17025ایزو  /استاندارد ایران و استاندارد توصیف شده در این الزامات
گیری مرجع  ندازهاکه آزمایشگاه  هنگامی ،شود توصیه می. باشد گیری مرجع جهت انجام وظایف خود می اندازه

  تجهیزات آزمایشگاه مرجع باشرایطشود، سیستم مدیریت، پرسنل و  معمولی تلفیق می آزمایشگاهدر یک 
  . عمل کند،این استاندارد مطابقت داشته و مستقل از آزمایشگاه معمولی

گیری مرجع که قادرند کارآیی خود را  های اندازه  آزمایشگاهدراین استاندارد به ایجاد اعتماد  ،توصیه می شود
  . کمک کند، قید شده در اینجا نشان دهندالزاماتدر تطابق با 
واستار به که خ ،باشدگیری مرجع   ممکن است مبنایی برای کسب اعتبار یک آزمایشگاه اندازه،این استاندارد

گیری مرجع معمولاً توسط  های اندازه آزمایشگاه. استگیری مرجع   اندازهروشرسمیت شناختن عملکرد یک 
  .گیرند  ملی مورد تایید قرار می کنندههای تایید  یا سازمانشناسی اندازهمؤسسات ملی 

  

                                                 
   اين استاندارد در دست تدوين است-١



ی 
  

 اعتبارالمللی   بینهمکاری.  شده است قیدISO/IEC 58 در راهنمای برداری بهره برای تایید رسمی و الزامات -یادآوری
) EA( همکاری اروپا در امر تاییدیه سازمان : ملی از قبیل کنندههای تایید ارگان ،ای های منطقه  سازمانILAC)(آزمایشگاه 

 کدیگراز طرف یهای صادره    گواهینامه،های عضو  ارگان،کند که کند، این کار تضمین می ها نظارت می را هماهنگ و بر کار آن
  .شناسند را به رسمیت می

  
گیری مرجع را که مقایسات بین آزمایشگاهی را  های اندازه تواند همکاری بین آزمایشگاه  میداین استاندار

کنند،  گیری مرجع را ترغیب می های اندازه های بین المللیِ آزمایشگاه و تشکیل مطلوب شبکهداده انجام 
  .تسهیل بخشد

توصیه  . بالایی داشته باشندشناختی اندازهگیری مرجع بایستی حکم  اجرایی اندازههای   روش،بدیهی است که
  .پایین را منظور نمایدعدم قطعیت  گیری قابل اجرا به قدر کافی یک اصول تحلیلی اندازه ،شود می

 حکم از بالاترینهای مرجع در مواد مرجع یا روش اجرایی مرجع  گیری نتایج حاصل از اندازه ،شود توصیه می
   . موجود قابل ردیابی باشد
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  گیری مرجع های اندازه  آزمایشگاهالزامات – آزمایشگاه تشخیص پزشکی
  

 هدف و دامنه کاربرد 1
  

گیری مرجع در پزشکی  های اندازه آزمایشگاهمربوط به  الزاماتتعیین  ،این استانداردهدف از تدوین 
جا  یج گزارش شده در خصوص یک مقیاس اسمی یا ترتیبی در اینبررسی خواص و نتا. استآزمایشگاه 

  .گنجانده نشده است
  . کاربرد ندارد،های پزشکی معمولی  برای آزمایشگاه،این استاندارد

  
  . برعهده آزمایشگاه است، قانونی مرتبط با بهداشت و ایمنیالزاماتمسئولیت تطابق با  -1 یادآوری

  
  .مشخص شده است،  ISO 15189های پزشکی معمولی در  شگاه برای آزمایالزامات -2 یادآوری

  
  مراجع الزامی  2

. ها ارجاع داده شده استمدارک الزامی زیر حاوی مقرراتی است که در متن این استاندارد ملی ایران به آن
  .شودترتیب آن مقررات جزئی از این استاندارد ملی ایران محسوب میبدین

ها و تجدیدنظرهای بعدی آن صلاحیه ار تاریخ انتشار ارجاع داده شده باشددر صورتی که به مدرکی با ذک
ها ارجاع داده ر مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتشار به آن د.نظر این استاندارد ملی ایران نیستمورد

  .ها مورد نظر است های بعدی آنشده است، همواره آخرین تجدیدنظر و اصلاحیه
  :زیر برای این استاندارد الزامی استاستفاده از مراجع 

  
   شناسی ها و اصطلاحات پایه و عمومی اندازه واژه، 1378 سال 4723:استاندارد ملی ایران شماره   2-1

2-2 ISO 15193, In vitro diagnostic medical devices - Measurement of quantities in samples of 
biological originPresentation of reference measurement procedures. 
2-3 ISO 15194:2002,In vitro diagnostic medical devices - Measurement of quantities in samples 
of biologicalorigin - Description of reference materials. 
2-4 ISO 15195 : 2003, Laboratory medicine - Requirements for reference measurement 
laboratories. 
2-5 ISO 17511, In vitro diagnostic medical devices- Measurement of quantities in biological 
samples —Metrological traceability of values assigned to calibrators and control materials. 
2-6 ISO 18153, In vitro diagnostic medical devices - Measurement of quantities in biological 
samples.  
2-7 Metrological traceability of assigned values for catalytic concentration of enzymes in 
calibrators and controlmaterials. 
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2-8  International vocabulary of basic and general terms in metrology (VIM). BIPM, IEC, 
IFCC, ISO, IUPAC, IUPAPand OIML, 19931). 
2-9  Guide to the expression of uncertainty in measurement (GUM). BIPM, IEC, IFCC, ISO, 
IUPAC, IUPAP andOIML,19931). 
 

  اصطلاحات و تعاریف  3
 سال :4723استاندارد ملی ایران شماره  در اصطلاحات و تعاریف ارائه شدهعلاوه بر  ،راین استانداردد

  :به کار می رود  نیز زیراصطلاحات و تعاریف ، شناسی ها و اصطلاحات پایه و عمومی اندازه واژه1378
  
3-1  

  2 اندازه گیریصحت
  .باشد می ،ده اندازهری و یک مقدار واقعی از گی تقریب تطابق بین نتیجه یک اندازه

  
  .گیری مرتبط است  اندازهدقت و درستی اندازه گیری با صحت ،ISO5725-1طبق   - 1 یادآوری

  
 "کافی" : مانندهایی استفاده کرد بلکه از توصیفده   اندازهتوان از یک مقدار عددی از  نمیصحتبرای   - 2 یادآوری

  .دشو  استفاده می"ناکافی"یا
  

 منهای مقدار واقعی مربوطمقدار " است که تحت عنوان " انحراف"  صحتتخمین یک مقیاس معکوس برای  - 3 یادآوری
  . تعریف شده است،"رایج

  
 استفاده می کند "مقدار مرجع پذیرفته شده" از عبارت ،ISO 3534 در تعریف بالا، "مقدار واقعی"به جای  - 4 یادآوری

  .ی باشدروش، تعیین شده، توافقی، یا )واقعی(تئوری تواند یک مقدار  میکه 
  

                                                 
 : این مدرک توسط گروه کاری کارشناسان زیر تهیه شده است -1

    
BIPM     International Bureau of Weights and Measures. 
IEC        International Electrotechnical Commission. 
IFCC      International Federation of Cclinical Chemistry and Laboratory Medicine. 
ISO        International Organization for Standardization. 
IUPAC   International Union of Pure and Applied Chemistry. 
IUPAA   International Union of Pure and Applied physics. 
OIML     International Organization of Legal Metrology. 

 
2 - Accuracy of measurement 
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 دقتو )  مراجعه شود،10-3به بند( اندازه گیری درستیبه  " اندازه گیریصحت" فرضیه ،در این استاندارد -  5 یادآوری
کی  در رابطه با ابزارهای تشخیص پزشEUکه بخشنامه  شود در حالی مربوط می)  مراجعه شود،4-3به بند(گیری  اندازه

  . استفاده می کند،"دقت" به جای "صحت"آزمایشگاهی از واژه 
  

3-2  
  CRM١   شده گواهیماده مرجع 
 که قابلیت ،است خصوصیت آن به روشی تایید شدهیک یا چند مقادیر  که نامه،  همراه با گواهی،یماده مرجع

سازد و هر یک از مقادیر   محرز می،شوند ردیابی را تا تحقق درست یکایی که این مقدار بر حسب آن بیان می
 استاندارد ملی ایران به( همراه است ی مرجع با عدم قطعیتی در سطح اطمینان قید شده ی این ماده تایید شده
 ). مراجعه شود،شناسی ها و اصطلاحات پایه و عمومی اندازه  واژه4723به شماره 

  
3-3  

  2کمیت قابل اندازه گیری
که ممکن است از نظر کیفیت قابل تشخیص و از نظر کمیت قابل   است،ویژگی یک پدیده، جسم  یا ماده

  . باشد،تعیین
  

3-4  
  3 اندازه گیریدقت

  . می باشد، مندرجشرایط در دست آمده هب های گیری تقریب تطابق بین نتایج مستقل اندازه
  

  ISO 3534-1:1993, 3-14تطبیق از  - 1 یادآوری
  

  .یتی است کیفمفهوم  یک،"گیری  اندازهدقت " - 2 یادآوری
  

 و " معیارانحراف"گیری از قبیل   اندازهدقتهای آماریِ عدم  صورت عددی و توسط مقیاس ه معمولاً بدقتمیزان  - 3یادآوری
  . دارنددقت که رابطه معکوسی با ، بیان می شود،"ضریب تغییر"
  

 الزاماتتکرارپذیری مربوط به . دشو بندی می  ویژه تقسیمدقت الزاماتگیری طبق   اندازه اجراییروش یک دقت -4یادآوری
 گفتهی الزامات به " میانهدقت". شود  خوانده می،" درون اجراییقتد" یا "درون سریدقت "ت بوده و اغلب تحت عنوان ثاب

                                                 
1 - Certified reference material 
2 - Measurable quantity 
3 - Precision of measurement 
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.  وجود دارد،، و تجهیزات معمولاً در یک آزمایشگاهکاربر، کالیبراسیونیا چند فاکتور زمان،  تغییری در یک  که در آن ،شود می
شامل ( ها و سیستم های اندازه گیریکاربرهای مختلف،   یعنی در آزمایشگاه،شود  میالزامات مربوط به تغییر در "تولید مجدد"

  . خوانده می شود،" درون آزمایشگاهیقتد"به نام  و غالباً )کالیبراسیون های مختلف و دسته های معرف
  

.  می باشدISOسازمان بین المللی استاندارد مطابق با استانداردهای  ،تعریف مورد استفاده در این استاندارد - 5یادآوری
تقریب تطابق بین نتایج :  زیر است عبارات طبقاست، قید شده  ISO 3534-1:1993 اندازه گیری که دردقتتعریف برای 

  .دست آمده است  ه قید شده بالزاماتآزمایش مستقل که تحت 
  

3-5  
  1ماده مرجع

 یک کالیبراسیونچند مقدار از خواص آن دارای همگنی کافی بوده و برای استفاده در  که یک یا  است،ای ماده
  .گیری یا تعیین مقادیر مواد معتبر باشد  اندازهروشگیری، ارزیابی  سیستم اندازه

  
3-6  

  2آزمایشگاه اندازه گیری مرجع
 ارائه ،های قید شده م قطعیتعد و نتایج را با ،هگیری مرجع را انجام داد  اندازهروشکه یک است، آزمایشگاهی 

  .دهد می
  

  . استفاده می کند،"کالیبراسیونآزمایشگاه " از واژه 17025آی ای سی / ایزو استاندار ایران  -یادآوری
  

3-7  
   3گیری مرجع  اندازهروش
 عـدم قطعیـت     یـک   دارای آمـده  دسـت   بـه   مقادیر دهد  نشان   ای است، که    بررسی شده  گیری کاملاً    اندازه روش
  همـان  گیـری بـرای     هـای انـدازه    روش بویژه در ارزیابی صحت سـایر        ،یری متناسب با استفاده خاص آن     گ  اندازه

 . است مواد مرجعهای  تعیین ویژگی در کمیت مشابه و
  

  ISO151934تطببیق از  -1 یادآوری 
  

                                                 
1- Reference materials 
2 -Reference measurement laboratory 
3- Reference measurement procedure 

  رد در دست تدوين است اين استاندا-۴
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عدم ها را طبق سطح   آنتوان گیری وجود دارد، می گیری مرجع برای یک کمیت قابل اندازه  اندازهروشوقتی چند  -2یادآوری
  . کردهکالیبرگیری   اندازهقطعیت

  
 باگاهی شناسی  ها و اصطلاحات پایه و عمومی اندازه واژه4723استاندارد ملی ایران به  به جز در ،گیری مرجع اولیه  اندازهروشیک 

  .شود  نامیده می،"گیری  روش معین اندازه"عنوان 
 
 را به عنوان روشی با بیشترین "گیری یک روش اولیه اندازه" CCQM (BIPM(ده ه در مقدار مارکمیته مشاو -3یادآوری 

 را عدم قطعیتباشد و برای آن یک عبارت کامل  که کاملاً قابل توصیف و درک میاست،  تعریف کرده شناختی اندازههای  کمیت
قبول  گیری قابل از کمیت مورد اندازه ندارد نوشت و در نتیجه نتایج آن بدون مراجعه به یک استاSIهای یکاتوان تحت عنوان  می

  :  مناسب تشخیص داده شد،گیری اولیه های اندازه روشگیری زیر برای  برای مقدار ماده، اصول اندازه. است
و تعیین خواص تلفیقی از قبیل کاهش نقطه انجماد ، کمیته متری،  تیتریجرم، کولومتری، توزین،  سازی ایزوتوپ سنجی رقیق طیف
  .)1995BIPM (ت در کمیت مادهمشور

  
 که در آن محاسبات ،کند  تعریف می،"لقروش مط" عنوان با یک فرضیه واحد را IUPACبخش شیمی تحلیلی  -4یادآوری

  .باشد  می،های فیزیکی پایه های جهانی و ثابت مبتنی بر کمیت
  

3-8  
  1قابلیت ردیابی

های قید شده  ین وسیله بتوان آن را به مرجعا هکه ب ، است استانداردیک گیری یا مقدار  یک اندازه صحیحنتایج
 از طریق یک زنجیره پیوسته مقایسات که  معمولیالملل بین استانداردهای  یا  ایرانمعمولاً استانداردهای ملی

  . ربط داد،باشند مشخص میهای  عدم قطعیتهمه دارای 
  

3-9  
                                                                                                                                                               2کمیت واقعی مقدار
  .باشد می ،ی معین ویژه مطابق با تعریف یک کمیت کهاست، ی مقدار

  
  .آید دست می ه که با یک اندازه گیری کامل ب،مقداری است -1یادآوری

  
  .باشند  می،مقادیر واقعی ماهیتاً نا معین  -2یادآوری

  

                                                 
1 -Traceability 
2- True value of a quantity 
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 زیرا ممکن است مقادیر زیادی ،رود  به کار می"مقدار واقعی"  همراه با عبارت" این" بجای کلمه"یک"کلمه  -2یادآوری
   .مطابق با تعریف یک کمیت خاص وجود داشته باشد

 
 استفاده " این مقدار مرجع پذیرفته شده"ی ه از فرضی"یک مقدار واقعی" عبارت  بجایISO 3534-1:1993 -4یادآوری

  .ی باشدروش، معین، توافقی یا )واقعی(توان یک مقدار تئوری  کند که می می
  

  1گیری زه اندادرستی
 ها و مقدار واقعی گیری آمده از یک مجموعه بزرگ از نتایج اندازه دست ه بین متوسط مقدار بتطبیق تقریبی

  . است،ده اندازه
  

   ISO 3534-1:3-12تطبیق از  -1یادآوری
   

   . کیفیتی استمفهوم یک "گیری  اندازهدرستی" - 2یادآوری
 که رابطه معکوسی با ،شود  بیان می،"توافق شده"وسیله مقیاس آماری  ه بصورت عددی ه معمولاً بدرستیمیزان  -3یادآوری
  . دارددرستی

  
3-10  

   2گیری  اندازهعدم قطعیت
ده  طور منطقی به اندازه توان به  که می،کند گیری، مقادیری را مشخص می ی اندازه پارامترهای مربوط به نتیجه

 ).شناسی ها و اصطلاحات پایه و عمومی اندازه ه واژ:4723طبق استاندارد ملی ایران شماره  (نسبت داد
  

 که ،ای باشد یا نیم پهنای بازه )مضرب معینی از آنیا (  یک انحراف معیارممکن است این پارامتر : عنوان مثالرایب -1یادآوری
  .سطح اطمینان معینی دارد

  
روی از ممکن است  را ها  همولف از این برخی. شود های زیادی تشکیل می  عموما از مولفه "گیری  اندازهعدم قطعیت" - 2یادآوری

ها را نیز  های دیگر، آن  مولفه. نمود مشخص ،"معیار تجربیانحرافات "  کرده با ارزیابی،گیری  اندازه یک سلسه توزیع آماری نتایج 
 ارزیابی ،اطلاعات دیگر استهای احتمالی مفروض که مبتنی بر تجربه یا   از روی توزیع کهتوان با انحراف معیار مشخص کرد می
   .شوند می
  

                                                 
1- Trueness of measurement  
2 -Uncertainty of measurement 
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ی  است که همه ی نیز بدیه و ، استده اندازهگیری بهترین تخمین مقدار   نتیجه اندازه منظور از که،بدیهی است -3یادآوری
 و ها مربوط به تصحیحهای   مولفه :مانند آیند می  بر سیستماتیکاثرات از که هایی  مولفه از جمله عدم قطعیت های   مولفه

  .در پراکندگی سهم دارند ،استانداردهای مرجع
  

3-11  
  1ه گذاریحص

شده از طریق فراهم آوردن شواهد  هتبرآورده شدن الزامات برای یک استفاده یا کاربرد مشخص خواستایید 
    .)2000 سال 9000ایزو /  استاندارد ایران  بامطابق(عینی 

 
3-12  

  2تصدیق
ایزو /  استاندارد ایران  بامطابق( عینی  شواهدفراهم آوردن طریق از برآورده شدن الزامات مشخص شده  تایید

   ).2000 سال 9000
 
   سیستم مدیریت الزامات     4
  سازمان و مدیریت 4-1

 که استقلال قضاوت و انجام آن تحت تاثیر منافع تجاری، ،دهی و اداره شود ای سازمان آزمایشگاه باید به گونه
  .ملی یا غیره قرار نگیرد 

  کننده و تاییدبازرسی، ییاجرا  مدیر،کارکنانزمایشگاه باید مسئولیت، اختیار و روابط داخلی کلیه مدیریت آ
  . مشخص کند،گذارند گیری مرجع تاثیر می ازه بر کیفیت اند را کهکار

  . تعیین کند ،ن غیبت اوامدیریت آزمایشگاه باید یک مدیر کیفیت و جانشینی را برای زم
  

  سیستم مدیریت کیفیت 4-2
 . ایجاد و حفظ کند، کیفیت ثبت شده استنظامنامهزمایشگاه باید یک سیستم مدیریت کیفیت را که در یک آ

که  ،توصیف کند  را به نحوی های کنترل کیفیت های کیفیت، و برنامه این سیستم باید اهداف، سیاست
گیری مطابق   اندازهعدم قطعیتگیری مرجع خود را با ذکر میزان   کیفیت نتایج اندازهسازد،آزمایشگاه را قادر 

  . کندتضمین )GUM(3گیری   در اندازهعدم قطعیتبا راهنمای بیان 
  .مایشگاه قرار گرفته و اجرا شودز کیفیت باید در دسترس پرسنل آی نظامنامهمفاد 

  : کیفیت به ثبت رسیده است ی نظامنامه که در ،سیستم مدیریت کیفیت باید متشکل از عناصر زیر باشد

                                                 
1 -Validation 
2 -Verification 
3 - Guidline Uncertainty in Measurement 
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  ؛مقدمهیک  4-2-1
 توصیفی از هویت قانونی آزمایشگاه؛ 4-2-2
  کیفیت؛خط مشی 4-2-3
 کند؛ را در سازمان شناسایی میه آزمایشگامنظم که  سازمانییک چارت  4-2-4
 های سرپرست و کارکنان آزمایشگاه؛ توصیفی از سازمان درون آزمایشگاهی و توزیع مسئولیت 4-2-5
 شگاه؛ها و هر گونه کنترل محیطی آزمای ها، سرویس توصیفی از ساختمان 4-2-6
  ایمنی؛الزاماتکلیه  4-2-7
 فهرستی از مواد مرجع مورد استفاده؛ 4-2-8
 ها؛ داری و اعتبار آن  نگه اجراییهای روشتوصیفی از تجهیزات اصلی آزمایشگاه و  4-2-9
 دهد؛  ارائه می،های مرجع گیری اندازه آزمایشگاههایی که   فهرستی از کمیت 4-2-10
گیری مورد   اندازه اجراییهای روشی  براISO 151931 مندرج در الزاماتتهیه اسناد مطابق با  4-2-11

 استفاده توسط آزمایشگاه؛
  ارزیابی کیفیت خارجی؛ اجراییهای روشتوصیفی از کنترل کیفیت داخلی و  4-2-12
  ارائه شده توسط آزمایشگاه؛شناختی اندازه خدماتای در خصوص  بیانیه 4-2-13
که ممکن است اعتماد    از شرکت در هرگونه فعالیتیپرهیز به منظور ی اجراییها روشها و  سیاست 4-2-14

 ؛رد ببزمایشگاه را از بین  آام عملیاتبه شایستگی، بیطرفی، قضاوت یا انج
 ؛باشد یا اشتباه انطباق بازخور، اقدام اصلاحی و گزارش در صورت عدم شامل که  اجراییهایی روش 4-2-15
 ؛ تاییدگیری مورد  اندازه اجراییهای روش برای بررسی انحرافات از یی اجرایها روشها و  سیاست 4-2-16
 ؛مربوط برای برخورد با شکایات و ثبت اقدامات ی اجراییها روش 4-2-17
 بودن و حقوق خصوصی مراجعین؛   برای حمایت از محرمانهی اجراییها روش 4-2-18
 ؛ممیزی و بازنگری داخلی برای ی اجراییها روش 4-2-19
  برای کنترل و حفظ اسناد؛ اجرایییروش 4-2-20
  مقامات حقوقی؛الزامات با انطباق 4-2-21
  تایید و سازمان تایید کننده؛الزاماتابطه با ای در ر بیانیه 4-2-22
  .ها گواهینامه برای امضای  اجرایییروش 4-2-23

  
  کارکنان 4-3

های عمومی  گیری مرجع مسئولیت تعریف و تهیه یک فهرست مستند از مهارت مدیریت یک آزمایشگاه اندازه
  . آزمایشگاه را برعهده داردکارکنان آموزش برای الزاماتو تخصصی و 

                                                 
  . در دست تدوين است، اين استاندارد-١
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  . برخوردار باشند،آوری مرجع  کافی در زمینه مربوط به فنمهارت باید از معلومات تئوری و بوطمر کارکنان
آموزش و تجربه   باید از تحصیلات دانشگاهی،،گیری مرجع سرپرست و جانشین او در یک آزمایشگاه اندازه

  .د برخوردار باش، مرجع اجراییهای روشبرای تضمین صحت انجام  توانایی به منظورکافی 
و نیز  آزمایشگاه و اقدامات ها ی خط مشی زمینهباید شامل افراد مجرب و آموزش دیده در  آزمایشگاهکارکنان 

 و در عدم قطعیت و عبارات شناختی اندازه فراهم کردن قابلیت ردیابی به منظوردر تجهیزات فنی، مواد لازم 
  . باشد، و کنترل کیفیتکالیبراسیون  اجراییهای روشکلیه 
 از لحاظ تحصیلات، شناسی اندازه آزمایشگاه باید توسط یک ارگان تایید کننده یا مؤسسه ملی کنانکار

  . ارزیابی شوند،ها گیری آموزش، تجربه و توانایی جهت انجام اندازه
 مستند  اجراییهای روشگیری کنند که از آموزش مناسب و کافی طبق   فقط باید وقتی اقدام به اندازهکارکنان
گیری   اندازهروش صلاحیت انجام ، و وقتی که توسط مدیریت آزمایشگاه تایید شدند،برخوردار بودهآموزش 

  . مربوط به اهداف آموزشی یا تحت نظارت مستقیم است،ء تنها مورد استثنا،مرجع را خواهند داشت
  .باشد  که آموزش پرسنل به روز میمطمئن باشدمدیریت آزمایشگاه باید 

  .داری کند  فنی را نگهکارکنانای و آموزشی کلیه  های حرفه ابق صلاحیتآزمایشگاه باید سو
 
  گیری اسناد و مدارک اندازه 4-4

 کیفیت، کلیه مقررات ی  نظامنامهداری اسناد شامل حفظ و نگهگیری مرجع باید یک سیستم  آزمایشگاه اندازه
کلیه اسناد باید توسط .  ایجاد کند راکالیبراسیونگیری مرجع و  های اندازه روش، و نیز توصیف مربوطایمنی 

طور مجزا  هکلیه اسناد باید ب. قابل دسترسی باشد ،آزمایشگاهمدیریت آزمایشگاه تایید شده و برای کارکنان 
  .به صورت ادواری بازنگری شود و طبق یک طرح منظم ،قابل شناسایی بوده

ء اگر امض دوام و بازیافت بوده و توسط تحلیل باید قابل مربوطایشگاهی و اوراق مآزهای  مطالب مندرج در جزوه
گر، کمیت،  گیری، تحلیل این مطالب باید شامل تاریخ اندازه. گر شناسایی شود شود یا با نام و کد تحلیل

 :مانند( های کنترل کیفیت، داده های اولیه ها، داده گیری  اندازهو در طولشناسایی نمونه، مشاهدات ویژه قبل 
یح ح باید تصنادرستمطالب .  و محاسبات نتایج باشد)ها زایش سطوح، اوزان، ثبت ایزوتوپمطالعات سطحی، اف

سوابق باید به شکل اسناد مکتوب یا . کننده مشخص و تاریخ زده شود یححشوند یا توسط شخص تصء و امضا
 قانونی یا یزانمهای الکترونیکی به شکل قابل دوام و قابل بازیافت برای مدت معینی که از جانب م در رسانه

 .  دشومشتری مشخص شده تهیه 
  .پذیر گردد  امکان، نتایجعدم قطعیت باید برقرار گردد تا شناسایی فاکتورهای مؤثر بر اجرایی ممیزی روشیک 
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  عقد قرارداد 4-5
 باید توسط ،گیری مرجع  اندازه اجراییروش تعیین یک مقدار برایهر درخواستی از جانب یک مشتری 

به نسبت به رسیدن  و منابع لازم تواناییاز  آزمایشگاه که ،یشگاه کنترل شود تا تضمین گرددمدیریت آزما
  .  از عقد قرارداد برخوردار استپیشگیری در زمان مقرر،   و انجام اندازهعدم قطعیتسطح مورد توافق 

ائه شده در این استاندارد، گیری مرجع طبق تعریف ار باشد، آزمایشگاه اندازه نوع دوم اگر نیاز به عقد قرارداد 
 انجام کار برای شایستگی لازم پیمانکار نوع دوم ، تضمین کند که باید اولیه را تقبل کرده ومسئولیتباید 

مشتری باید در مورد هرگونه عقد قرارداد .  مطابقت دارد، این استانداردالزامات را دارا بوده و حداقل با مربوط
  . مطلع باشدنوع دوم

  
   فنیالزامات  5
   محیطی الزاماتعرصه و  1- 5

گیری مرجع به  های اندازه روش که انجام ،ای باشد  باید به گونه، محیطیالزاماتتسهیلات آزمایشگاهی و 
  .پذیر باشد درستی امکان

گیرد باید انجام گیرد تا از   میانجامهای ناهمگون  های مجاور که در آن، فعالیت جداسازی مناسب بین بخش
  .دشو آلودگی جلوگیری
ها باید کنترل و   آنیاه عدم قطعیتگیری و   برای حجم نتایج اندازهمربوط محیطی الزاماتدر صورت امکان، 

  .نظارت شده  و در سوابق ثبت شود
  
  ها کار با نمونه 2- 5

 و  ثبتداری، ای از نگه شامل زنجیره ( مکتوب برای شناسایی اجراییروشآزمایشگاه باید دارای یک 
، گیرد  میانجامگیری مرجع   آزمایشگاه اندازهگیری توسط ها اندازه که برروی آنهایی  نه نمو)گذاری برچسب

 که مسئولیت آن بر عهده ،ها طی انتقال آنهای مجدد   نمونهاز تخریب یا صدمه به پرهیز  به منظور .باشد
 تهیه وری مناسب دا های مستند و تسهیلات نگه روشلازم است که  باشد، گیری مرجع می آزمایشگاه اندازه
  .در دسترس باشد

          
  تجهیزات 3- 5

. گیری مرجع خود باشد های اندازه روشرست عملکرد د لازم برای اقلام ی آزمایشگاه باید مجهز به کلیه
  . لازم باشنددارای دقتها باید  گیری  تجهیزات مربوط به اندازهی کلیه

 و کالیبراسیونشود،  استفاده می) های داخلی ز پردازندهوسیله ری ه ب:مثلاً(که از علائم پردازش شده  هنگامی
  . شوده گذاریحتصدیق و ص ،طور مستقل هکننده یا ب عملیات دگرگونی باید مشخص بوده و توسط تولید
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 مربوططور منظم توسط پرسنل  هگیری مرجع باید ب  اندازهاجرایی روشکلیه تجهیزات مورد استفاده در 
 محیطی شرایط.  شودایجاد باید ، عملکرد تجهیزاتکالیبراسیون و تصدیقای ای بر برنامه. بازرسی شود

باید قلم هر .  باید به روز بوده و در دسترس قرار گیرد، تجهیزاتی کاربری نظامنامه.  باید بوجود آیدمربوط
مل موارد داری هر وسیله تجهیزاتی مهم باید در لیستی که شا استفاده و نگه. بطور مجزا قابل شناسایی باشد

  :زیر باشد ثبت شود
  داری مورد استفاده؛  نگهروشیا  گیری، کنترل، نوع اندازه 3-1- 5
 ؛تصدیق و کالیبراسیون شرایط 3-2- 5
 داری؛ گیری و نگه تاریخ اندازه 3-3- 5
 گیری بوده است؛  که مسئول انجام اندازهکاربری 3-4- 5
 ؛)جلوگیری یا تعمیرات(داری  دلایل نگه 3-5- 5
  خاص عملیاتی؛الزامات در صورت لزوم، 3-6- 5
 .باشد عمول که مستلزم تحقیقات میاهدات غیر ممش 3-7- 5

 هشدار برای :مانند (ها استفاده شود قرار گیرد یک یادداشت هشدار باید بر روی تجهیزاتی که نباید از آن
  .)یازیافت یا آماده سازی مجدد

شد یا باید  شده بارهکالیب جرم، حجم و دما، آزمایشگاه یا باید دارای ابزارهای :برای مقادیر پایه مانند
 ، ملیشناختی اندازه باید با استاندارد مؤسسه قلم هر .ه نمایدکالیبرسنجی را خود   و حجم معادلتجهیزات

  .گیری، انجام و ثبت شود  اندازهکالیبراسیون هر قلم باید در سطوح ها درجه بندی.  باشدتعادلم
 عدم قطعیت، عامل مهمی در راسیونکالیب برای اقلام توزین مواد مرجع یا سایر عدم قطعیتکه  هنگامی

ها به نسبت تراکم قطعات وزنه آزمایش  باشد، اصلاح برای برداشتن مواد در هوا طبق تراکم آن                 ترکیبی می
  . قرار گیردیادآوری باید مورد ،دما، فشار اتمسفر و رطوبت نیز. باید انجام گیرد

 باید دقت شده و ، آب یا سایر مایعات متناسبی ازین مقادیرسنجی با توز  تجهیزات حجمکالیبراسیوندر 
شده و  هکالیبرهای  بالانس  توزین،اجرایی روشبرای .  شودیادآوری و فشار اتمسفر مربوطتراکم مایع در دمای 

 . باید مورد استفاده قرار گیرد،قطعات وزنه
سنجی جابجایی مثبت و  حجم از تجهیزات ،شود های کوچک، توصیه می گیری دقیق حجم برای نمونه
  .سنجی استفاده شود  وزناجرایی روش با استفاده ازپتی   حجم پیکالیبراسیون

  
  مواد مرجع 4- 5

  .گیری مرجع باید از مواد مرجع مناسب استفاده کند یک آزمایشگاه اندازه
  . باشد،1ISO 15194  باید تا حد امکان مطابق با،توصیف یک ماده مرجع

                                                 
  ين است در دست تدو، اين استاندارد-١
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ی صادر های بین المل یا سازمان شناسی اندازهن شناخته شده و توسط مؤسسات ملی این مواد باید در جها
 گیری یا ماده کنترل استفاده کرد اما از همین ماده ازیک ماده مرجع می توان یا به عنوان ماده اندازه .شود

  . استفاده شود، برای هر دو منظور در یک موقعیت و در یک آزمایشگاه خاصاید نبمرجع
  .داری شود های تاییدیه نگه رجع باید دارای برچسب مناسب بوده و طبق دستورالعملمواد م

  .باشد ، ISO15194:2000  مواد مرجع باید مطابق با  بندیقفسهاطلاعات مربوط به 
  
  گیری مرجع  اندازه اجراییهای روش 5- 5

بوجود آمده و منتشر  اه  توسط آزمایشگاه ودنباش گیری مرجع معمولاً پیچیده می  اندازه اجراییهای روش
 با همکاری کمیته شناسی اندازهالمللی یا مؤسسات ملی  ای بین های علمی حرفه شود و توسط سازمان می
  اجراییروشی که قرار است به عنوان یک روش. دونش  تایید می،)CIPM(ها  ن و مقیاساوزاالمللی  بین

کار رود که قابلیت ردیابی نتایج آن در  توصیف و بهای طراحی،  گیری مرجع پذیرفته شود باید به گونه اندازه
گیری مورد نیاز بدست   اندازهعدم قطعیت مرجع بالاتر با یک ماده مرجع بالاتر با مقدار  اجراییروشیک 
  .آید

  .باشد،  ISO 15193 گیری مرجع باید طبق   اندازهروشارائه 
 : مثالبرای تواند  می که،گاه باید نشان دهدزمایشآهای مرجع به یک مشتری،  گیری قبل از ارائه اندازه

های مورد استفاده باکار  تجهیزات و معرف  و،می دهدگیری مرجع را به خوبی انجام  ازه انداجرایی روش
  . تناسب داردمربوط

  
  گیری  اندازهعدم قطعیت – ختیشنا اندازهقابلیت ردیابی  6- 5

 روشها در یک ماده مرجع یا  گیری آن نتایج اندازه که ،گیری مرجع باید نشان دهند های اندازه آزمایشگاه
وسیله یک زنجیره متصل از مقایسات مندرج در  هگیری مرجع با بالاترین مرتبه موجود ب  اندازهاجرایی

ISO17511 و ISO18153  ،قابل ردیابی است.  
 SIهای یکاردد نتایج در  که تضمین گ،ای طراحی و انجام گیرد ها باید به گونه کالیبراسیونها و  گیری اندازه

  .پذیر است  انجام،این امر با استفاده از یک ماده مرجع اولیه و متناسب. قابل ردیابی است
تری از مراتب  زنجیره ردیابی در سطح پایین شده قابل دستیابی نباشد، بیانSI  یکااگر قابلیت ردیابی که در 

 همراه عدم قطعیت باید با یک عبارت ،گیری  اندازه مثبت شدهی هر نتیجه. یابد  خاتمه می،شناختی اندازه
  . برآورد و بیان شده استGUM که طبق ،باشد
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  تضمین کیفیت 7- 5
 که سطح ، داشته باشدیادآوری باید طبق نیاز مشتری تعریف شده و باید با این نکته ،اهداف تحلیلی

 با انطباقروش ارزیابی . ورده کند پزشکی را برآالزامات متناسب است تا مشتری قادر باشد شناختی اندازه
های  گیری تعداد کافی از نمونه کنترل کیفیت داخلی باید با اندازه.  باید ثبت شده باشد،قواعد کنترل کیفیت

 الزامات انجام گیرد تا قواعد کنترل محکم و کافی برای برآورده کردن ،کنترل ماتریس در هر سری تحلیل
  .مشتری فراهم گردد

  . باید مورد استفاده قرار گیرد،های مورد بررسی  نمونهاد مرجع مورد تایید با ماتریسی مشابه بترجیحاً، موا
گیری باشد  مطابق با مقدار تعیین شده در قابلیت اندازهدست آمده در ماده کنترل باید  هگیری ب مقدار اندازه

های  طور منظم ویژگی هباید ببرای تکمیل کنترل کیفیت داخلی، آزمایشگاه . که آزمایشگاه مدعی آن است
عملکردی خود را با شرکت در مقایسات درون آزمایشگاهی برای انواع مرتبط کمیت که توسط مؤسسات 

  .المللی سازماندهی شده، کنترل کند های علمی بین های تاییدکننده یا سازمان ارگان ،شناسی اندازهملی 
  
  گزارش نتایج 8- 5
   برای تهیه گزارشالزاماتحداقل  8-1- 5

های   دارای آگاهی این نتایج باید    . گیری مرجع باید به شکل یک گزارش یا گواهی صادر شود           ه یک اندازه  نتیج
  :زیر باشد

  عنوان سند؛ 1- 8-1- 5
  سازمان صادر کننده؛نشانینام و  2- 8-1- 5
 ارگان تایید کننده؛ 3- 8-1- 5
 ؛ینوع و منبع ماده دریافت 4- 8-1- 5
 شناسایی انفرادی و شماره سریال مواد؛ 5- 8-1- 5
 های مورد بررسی؛ تعداد نمونه 6- 8-1- 5
  مشتری؛نشانی و نام 7- 8-1- 5
 شماره سفارش؛ 8- 8-1- 5
 تعداد صفحات گزارش یا گواهی؛ 9- 8-1- 5
 تاریخ گزارش یا گواهی؛ 10- 8-1- 5
 گیری مورد استفاده؛  اندازهاجرایی روش 11- 8-1- 5
 

سنجی   توسط طیف،ن در سرم انسانییتیناگیری غلظت مقدار ماده کر گیری مرجع برای اندازه  معتبر اندازهروش :مثال
  .سازی ایزوتوپ جرم رقیق

 ؛گیری نتایج اندازه 12- 8-1- 5
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   .گیری مختلف های اندازه روشگیری با استفاده از  های مختلف اندازه نتایج حاصل از سری :مثال 
  
  گیری مرجع گزارش شده؛ مقدار اندازه 13- 8-1- 5
 ای در مورد قابلیت ردیابی مقدار گزارش شده یا تایید شده؛ بیانیه 14- 8-1- 5
 ؛ GUMگیری مطابق با   اندازهعدم قطعیتبیان  15- 8-1- 5
 گزارش یا سند گواهی؛) ای ملی، منطقه(ص اعتبار جغرافیایی هرگونه اطلاعات در خصو 16- 8-1- 5

 ،گیری مرجع  باید منحصراً توسط پرسنل ذیصلاح و سرپرست یا جانشین او در آزمایشگاه اندازهمربوطسند 
  .امضاء شود

  
  عناصر اختیاری 8-2- 5

  .ر باشد باید شامل مطالب زی،در صورت امکان یا درخواست از سوی مشتری، گزارش فنی یا گواهی فنی
  هرگونه تکذیب قانونی؛ 8-2-1- 5
 تفسیر نتایج؛ 8-2-2- 5
 ؛تصدیق یا کالیبراسیوناستفاده از مقادیر برای  8-2-3- 5
 های نتایج حاصله؛ ای در مورد سایر استفاده قضاوت حرفه 8-2-4- 5
 های حق چاپ؛ محدودیت 8-2-5- 5
  .کند  مطابقت می با این استانداردمربوطای مبنی بر اینکه گزارش یا گواهی  بیانیه 8-2-6- 5
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  الفپیوست 
  )اطلاعاتی(

  17025آی ای سی /  استاندارد ایران ایزو با مرتبطمراجع 
  17025آی ای سی / ی بین این استاندارد و استاندارد ایران ایزو  رابطه -1جدول 

  17025آی ای سی / بند یا زیر بند استاندارد ایران ایزو   بند یا زیر بند این استاندارد
1  1  
2  2  
3  3  
4 -1  4 -1  
4 -2  4 -2  

  3- 4  2- 5 و 5- 1- 4
4 -3  4 -4  

  5- 4  5-4 و 4- 4
5 -3  5 -1  
5 -8  5 -2  

  3- 5  1-2-6- 5 و 1-6-5 و 5- 5
5 -6-3  5 -4  

5 -4  5 -5  
  6- 5  6-5 و 6- 4- 5

5 -9  5 -7  
5 -10  5 -8  
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