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  گفتارپیش

 بر نیز 2002 ویرایش. بود شده منتشر 2002 سال در که است سیتک یوراکم راهنماي شده نظر تجدید نسخه ویرایش، این
 توسعه) بود شده گذاريپایه WELAC/یوراکم راهنماي اساس بر خود نوبه به نیز آن که(سیتک  1 شماره راهنماي اساس
  .بود یافته

 روزرسانیبه نیز آن شناسی مربوط بهواژه .است شده لحاظ نیز 17025 ایزو ،2005 نسخه در شده ایجاد تغییرات راهنما این در
 اصطلاحات و پایه و عمومی شناسی، مفاهیماندازه المللیبین واژگان) VIM:JCGM200-2012( سوم ویرایش با مطابق تا شده

  .باشد 9000:2015 و ایزو 17000:2004 مرتبط و ایزو
تایید  صدد کسبهایی که در تواند براي سازماناست، با این حال مطالب آن می 17025 ایزو الزامات بر راهنما این تمرکز

و یا انطباق با اصول عملیات آزمایشگاهی شایسته  9001و ایزو  15189صلاحیت در برابر الزامات استانداردهایی نظیر ایزو 
است با این حال انتظار  »راهنماي کیفیت در شیمی تجزیه«چه عنوان راهنما  به طور مشابه اگر. هستند نیز مفید واقع شود

هاي اي را براي آزمایشگاهیوراکم راهنماي ویژه. هاي علمی نیز سودمند باشدرشتهسایر براي غیر از شیمی رود که می
  1.میکروبیولوژي منتشر کرده است

همینطور و ی که خواهان برقراري سیستم مدیریت کیفیت بدون اخذ تاییدیه رسمی هستند هایآزمایشگاهاین راهنما براي 
  .کندفراهم میاطلاعات مفیدي اشخاص درگیر در کار آموزش و تدریس 

شناسی این براي راحتی کار، در بخش کتاب. شناسی و مراجع بسیار گسترده بوداین راهنما در بخش کتاب 2002ویرایش 
مستندات اضافی مربوط به تایید صلاحیت و . هاي استفاده شده در این راهنما اشاره شده استها و کتابه نوشتهراهنما تنها ب

  در ) Publications(تحت آیتم منوي انتشارات ) Reading List(توان در لیست مطالب خواندنی تضمین کیفیت را می
  .پیدا کرد www.eurachem.orgسایت یوراکم به آدرس وب

   

                                                             
  میکروبیولوژي هايآزمایشگاه براي صلاحیت تایید :یوراکم راهنماي. 1

M.  Eleftheriadou  and  K.  C.  Tsimillis  (eds.),  Eurachem  Guide:  Accreditation  for  microbiological  
laboratories (2nd  ed. 2013), ISBN 978-91-87017-92-6. Available from www.eurachem.org. 
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  و نمادها هانوشتکوته
  .شوندها و نمادهاي زیر در این راهنما استفاده مینوشتکوته

 RSC  AMC ايکمیته متدهاي تجزیه

 AOAC International  شده جهانیکننده استانداردهاي شناختهسازمان تهیه

 BIPM  هاالمللی اوزان و مقیاساداره بین

 CITAC  شیمی تجزیهالمللی در انجمن قابلیت ردیابی بین

 CLSI  انستیتوي استانداردهاي آزمایشگاهی و بالینی

 CRM  دارماده مرجع گواهی

 EA  انجمن اروپایی تایید صلاحیت

 EC  کمیسیون اروپایی

 EQA  ارزیابی کیفیت خارجی

 EU  اتحادیه اروپا

 GLP  عملیات آزمایشگاهی شایسته

 GMP  عملیات تولید شایسته

 GUM  گیريقطعیت در اندازهگیري ـ راهنماي بیان عدماندازه هايارزیابی داده

 HPLC  کرماتوگرافی مایع با عملکرد بالا

 IEC المللیکمیسیون الکتروتکنیکی بین

 ILAC  المللی تایید صلاحیت آزمایشگاهیانجمن بین

 ISO استانداردسازيجهانی سازمان 

 IUPAC المللی شیمی محض و کاربردياتحادیه بین

 JCGM شناسیکمیته مشترك راهنماها در اندازه

 k )یافتهقطعیت بسطمورد استفاده در محاسبه عدم(فاکتور پوششی 

 LIMS سیستم مدیریت اطلاعات آزمایشگاه

 LOD حد تشخیص

 LOQ حد تعیین کمی

 MLA توافق چندجانبه

 MRA برنامه شناسایی رسمی متقابل

 OECD  سازمان تعاون اقتصادي و توسعه

 OIML  شناسی قانونیالمللی اندازهسازمان بین

 PCR واکنش زنجیر پلیمراز

 PT آزمون مهارت

 PVC پلی وینیل کلراید

 QA تضمین کیفیت

 QC کنترل کیفیت

 QMS سیستم مدیریت کیفیت

 RSC انجمن سلطنتی شیمی بریتانیا

 RM ماده مرجع

 s انحراف استاندارد



 کیفیت در شیمی تجزیه  سیتک / راهنماي یوراکم 

QAC 2016  3 

 SI واحدهاالمللی سیستم بین

 SOP روش اجرایی استاندارد

 u گیري استانداردقطعیت اندازهعدم

 U یافتهگیري بسطقطعیت اندازهعدم

 UV پرتو فرابنفش

 VCM مونومر وینیل کلراید

 VIM شناسی ـ مفاهیم پایه و عمومی و واژگان مرتبطالمللی اندازهواژگان بین

 WHO سازمان بهداشت جهانی
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  خوانندگان براي نکاتی. 1
  

  اهداف 1.1
 يلازم برا هايییراهنما ائهار راهنما این هدف 1.1.1

. هاي تجزیه استجهت اجراي هر چه بهتر عملیات هاآزمایشگاه
راهنما آنالیز کمی و کیفی انجام شده به شکل روتین و غیر این 

تحقیق و راهنماي دیگري موضوع کار . دهدروتین را پوشش می
  ]1.[دهدتوسعه را پوشش می

راهنما براي کمک به افرادي که سیستم مدیریت  1.1.2
کنند و ها پیاده میرا در آزمایشگاه) QMS(کیفیت 

ی که به دنبال تایید صلاحیت بر هایآزمایشگاهبخصوص 
] 2.[هستند طراحی شده است 17025اساس الزامات ایزو 

دي که در تایید صلاحیت کند تا افرااین راهنما کمک می
راهنما براي . کنند استاندارد را بهتر درك کنندکار می
هایی که به دنبال تایید صلاحیت یا اخذ گواهی در سازمان
ایزو  ،]3[15189استانداردهایی نظیر ایزو  الزاماتبرابر 

یا انطباق با اصول عملیات ] 5[ 9001ایزو ] 4[15195
یا عملیات تولید شایسته ] GLP] (6(ی شایسته آزمایشگاه

)GMP] (7 [ همینطور افراد درگیر در ارزیابی هستند
تواند مفید نیز می الزاماتتجزیه در برابر آن  هايآزمایشگاه

راهنما براي افراد درگیر در امر آموزش و تدریس نیز . باشد
  .تواند سودمند باشدمی
هاي فنی مدیریت کیفیت این راهنما بر جنبه 1.1.3

هایی از تمرکز داشته و تاکید خاص آن بر جنبهایشگاه آزم
هاي مرتبط است که گیريهاي شیمیایی یا اندازهآزمایش

هاي مدیریت کیفیت در اینجا جنبه. نیاز به تفسیر دارند
) هاها و شکایتبراي مثال بازنگري قرارداد، سوابق، گزارش(

مع به طور کامل پوشش داده نشده و مطالب آن به طور جا
  .بررسی شده است] 2[ 17025در دیگر مستندات نظیر ایزو 

  شناسیواژه 1.2
  یکی از نکات برجسته در تجدید نظر این راهنما  1.2.1

منتشر  یقبل یرایشآن نسبت به و یشناسروزرسانی واژهبه
هر جا که امکان داشته  راهنما. است 2002شده در سال 

، ]ISO/IEC17000 ]8شده در  یفتعر یشناسباشد از واژه
ISO9000 ]9 [سوم  یرایشو وVIM تبعیت خواهد کرد .

ایزو  شناسی به کار رفته درهر جا که لازم بوده از واژه
  .نیز به طور مکمل در این راهنما استفاده شده است 17025

  با این حال بعضی مواقع که از چند واژه مشابه استفاده 
اي ها کار سادهژهگیري درباره انتخاب واشود تصمیممی

براي شفافیت موضوع مهم است که از یک واژه به . نیست
یک مثال، واژه . طور منسجم در سرتاسر راهنما استفاده شود

استفاده شده براي توصیف سندي است که شرح جامعی از 
در آنالیز . دهدرا ارائه میآزمایشگاه متد استفاده شده در 

در  ؛گیريجرایی اندازه، روش ا، به این سندVIMدر و  کمی
 ؛، روش اجرایی آزمایش15189در ایزو  ؛، متد17025ایزو 

به آن روش اجرایی  هاآزمایشگاه شود و بسیاري ازمیگفته 
گروه کاري جهت . گویندمی) SOP(عملیات استاندارد 

هماهنگی با دیگر راهنماهاي یوراکم تصمیم گرفت که از 
 »متد« یعنی ISO/IEC17025به کاررفته در  عمومی واژه

موضوع مطرح باشد از واژه  یتعموم یوقت .کند استفاده
بدون اشاره به ( یکل يو در معنا ییبه تنها یزن »غلظت«

راهنما واژه  ینلذا در ا. شودمی استفادهآن  )خاص یطشرا
کسر  یراز واژگان نظ ياخانواده یندهتوان نمایغلظت را م

  .گرفت نظر در غیره و یغلظت جرم ی،جرم
در راهنماي  VIM در یهتجز یمیواژگان مرتبط به ش 

» تجزیه گیرياندازه در شناسیواژه«جداگانه یوراکم با عنوان 
  .اندداده شده یحبه طور کامل توض ]11[
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  مقدمه. 2
  
اي با صحت کافی گیري تجزیه باید نتیجهاندازههر  2.1

هاي مناسب را تولید کند تا کاربر بتواند بر اساس آن تصمیم
هر . اتخاذ کند، به عبارت دیگر نتیجه باید برازنده هدف باشد

آزمایشگاه، در هر زمینه کاري، نسبت به این موضوع آگاهی 
ند در چ. دارد که تضمین کیفیت نتایجش بسیار مهم است

دهه گذشته، درباره نکات ضروري رسیدن به کیفیت توافق 
نقطه شروع تضمین کیفیت، استفاده از . حاصل شده است

مقادیر پارامترهاي عملکردي . گذاري شده استمتد صحه
گذاري متد که هنگام صحه) براي مثال، دقت، بایاس(کلیدي 

  شروع ارزیابی آیند، مقادیري را براي به دست می
  گیري نتایج به دست آمده از متد یت اندازهقطععدم

در این مرحله هنوز دانش . کنندگذاري شده فراهم میصحه
کافی وجود ندارد تا از طریق آن تولیدکننده نتیجه بتواند 
ادعا کند که این نتیجه به شکل قانونی با نتیجه به دست 
. آمده در آزمایشگاه دیگر یا در زمان دیگر قابل مقایسه است

  شناسی نیز راي ایجاد این توانایی، قابلیت ردیابی اندازهب
گذاري متد، عدم قطعیت صحه. بایست در نظر گرفته شودمی

هاي اصلی رسیدن شناسی، ستونگیري و ردیابی اندازهاندازه
به یک نتیجه قابل اطمینان هستند و اساسا به همین علت 

با . ت، شکل گرفISO/IEC 17025 [2]بود که استاندارد 
بزرگ و (این حال، رعایت این موارد در تمام آزمایشگاه ها

و بدون توجه به الزامات تأیید صلاحیت، جزء ) کوچک
ها، براي توانمند سازي آزمایشگاه. باشندضروریات می

سایت یوراکم در دسترس هستند که به راهنماهایی در وب
  گذاري متد، عدم قطعیت طور ویژه به مقوله صحه

این . [14-12]پردازند شناسی میگیري و ردیابی اندازهاندازه
گذاري متد، عدم دهد که چطور صحهراهنما نشان می

شناسی جاي خود گیري و قابلیت ردیابی اندازهقطعیت اندازه
  . را در مبحث تضمین کیفیت پیدا می کنند

هدف مدیریت کیفیت مناسب این است که آزمایشگاه را  2.2
از امکانات و تجهیزات کافی براي اجراي  در اثبات اینکه

آنالیزهاي خاص برخوردار است و کار آزمایشگاهی آن توسط 
  پرسنل شایسته و به شکل کنترل شده و از روي متد 

تمرکز . شود، توانمند سازدگذاري شده مستند انجام میصحه
کننده مدیریت کیفیت باید بر مسائل کلیدي باشد که تعیین

بندي نتایج است و از صرف انرژي و زمانکیفیت، هزینه 
  .بیهوده براي مسائل با اهمیت کمتر اجتناب کند

تأیید  بامدیریت کیفیت شایسته و شناسایی رسمی آن  2.3
آورد که وجود میاین اطمینان را به ...و صلاحیت، گواهی

ها و با این حال، براي آزمایشگاه. نتایج برازنده هدف هستند
دانستن این نکته مهم است که مدیریت کیفیت ها مشتري

% 100تواند تضمین کند که نتایج منفرد تولید شده نمی
  :دو علت براي این وضعیت وجود دارد. قابل اعتماد هستند

(i توانند واقع شوند، براي مثال، نتایج دو خطاهاي انسانی می
در یک آزمایشگاه  .نمونه ممکن است با هم اشتباه شوند

توانند ریت مناسب، فراوانی خطاهاي انسانی میبا مدی
  .[15]وقت صفر نخواهند شد کوچک باشند، اما هیچ

(ii گیري تصادفی و سیستماتیک نیز ممکن خطاهاي اندازه
  است واقع شده و منجر به عدم قطعیت در نتیجه 

احتمال اینکه نتیجه درون گستره عدم . گیري شونداندازه
رد، به سطح اطمینان به کار قطعیت بیان شده قرار گی

رفته بستگی دارد، اما حتی در آزمایشگاه منظم نیز 
ممکن است گاهاً نتایج انحرافی واقع شده و بعضی مواقع 

  .این انحراف ممکن است حتی خیلی بزرگ باشد
نقش مدیریت کیفیت به کارگیري اقدامات هدفمند جهت به 

ناسایی و هاي کیفیتی، شحداقل رساندن تعداد دفعات نقص
. تصحیح آنها قبل از گزارش نهایی نتایج براي مشتري است

رود که هر چه میزان اقدامات کیفیتی افزایش انتظار می
لذا، بالانس . هاي کیفیتی کاهش پیدا کنندیاید، تعداد نقص

کردن هزینه مدیریت کیفیت در برابر سود حاصل از کاهش 
) صفر غیر(هاي کیفیتی تا یک سطح قابل قبول نقص

  .ضروري است
اصول مدیریت کیفیت  به صورت رسمی در استانداردها  2.4

مهمترین اصول . اندو راهنماهاي زیادي منتشر  شده
  هاي تجزیه استفاده اي که در آزمایشگاهشدهشناخته

  :شوند عبارتند ازمی
2.4.1 [2] ISO/IEC 17025 . این استاندارد به

که قصد دارند سیستم  شودهایی مرتبط میآزمایشگاه
هاي فنی، کیفی و اجرایی مدیریتی را براي عملیات

این استاندارد به بررسی شایستگی فنی . توسعه دهند
هاي ها و کالیبراسیونها در اجراي آزمایشآزمایشگاه

خاص پرداخته و از سوي نهادهاي تأیید صلاحیت 
سرتاسر جهان به عنوان هسته مرکزي الزامات براي 

  .شودی رسمی شایستگی آزمایشگاه استفاده میشناسای
2.4.2 [5]ISO 9001 . این استاندارد عمدتاً به مدیریت

  .شودتولیدي و ارائه خدمات مربوط می مراکزکیفیت در 
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3.4.2 [3] ISO 15189 . این استاندارد، به خصوص براي
ها یا هاي طبی اجراکننده تستدهی آزمایشگاهپوشش
هاي انجام شده بر روي مواد گرفته شده از بدن آزمایش

 ISO [5]استاندارد براساس استاندارد . انسان تهیه شد
بنا نهاده شده است، با  ISO/IEC 17025 [2]و  9001

هاي ي خاص آزمایشگاهاین تفاوت که در آن الزامات ویژه
  .طبی نیز دیده شده است

، (GLP)کار آزمایشگاهی شایسته  OECDاصول  4.4.2
این راهنماها به . هاي بخشی یا ملی آنو معادل [6]

پردازند که مطالعات فرایندهاي سازمانی و شرایطی می
آزمایشگاهی مرتبط به کار نظارتی خاص تحت آن شرایط 

  .شونداجرا می
، ISO/IEC 17025 [2]استانداردهاي حال حاضر نظیر  2.5

[5] ISO 9001  [3]و ISO 15189مر تأکید ، بر بهبود مست
  خود را از طریق  QMSسازمان باید کارایی . دارند

هایی نظیر تنظیم اهداف کیفیتی، بازبینی نتایج فعالیت
هاي مدیریت، به طور پیوسته بهبود ممیزي و بازنگري

، هنگام توسعه، اجرا و بهبود کارایی ISO 9001. ببخشد
QMSبه این رویکرد، . کند، رویکرد فرایندي را مطرح می

  :گویندنیز می» ـ اقدام ازبینیـ عمل ـ ب ریزيبرنامه«وش ر
 ـ ایجاد اهداف و فرایندهاي لازم براي ارائه  ریزيبرنامه

  هاي سازمان؛مشینتایج براساس الزامات مشتري و خط
 سازي فرایندها؛عمل ـ پیاده  
 گیري فرایندها و محصولات در ـ پایش و اندازه بازبینی

اهداف، الزامات محصول و گزارش ها، مشیبرابر خط
  نتایج؛

  اقدام ـ انجام اقدامات لازم براي بهبود مستمر عملکرد
  .فرایند

تواند براساس نیازهایش استانداردي را آزمایشگاه می 2.6
اصلی این راهنما، این است  موضوعبا این حال، . انتخاب کند

که در سطح فنی، کار شایسته آزمایشگاهی در مدیریت 
  .رسمی پذیرفته شده است QMSت، مستقل از کیفی

هاي اجرایی آزمایشگاه باید تصمیم بگیرد که روش 2.7
مدیریت کیفیت را یا خودش طراحی کند و یا از یکی از 
. استانداردهاي ایجاد شده یا راهنماهاي موجود پیروي کند

در مورد دومی، ممکن است ادعاي انطباق غیررسمی در 
آل پروتوکل مطرح باشد و در حالت ایدهبرابر استاندارد یا 

نیاز به  ،QMSممکن است براي کسب مجوز تأییدیه 
. هاي مستقل از سوي یک نهاد رسمی کارشناس باشدارزیابی

هاي مستقل، بسته به اینکه تأییدیه/ هابه چنین ارزیابی
ارزیابی در برابر کدام استاندارد یا سند انجام شده باشد، 

تأیید صلاحیت . گوینداهی یا انطباق میتأیید صلاحیت، گو
با این حال، . باشدهاي خاص آزمایشی، اجباري میدر زمینه

گیري در رابطه با اینکه مایل است کدام آزمایشگاه در تصمیم
مشخص . معیارهاي مدیریت کیفیت را بپذیرد، آزاد است

  شده که روش ارزیابی مستقل به خصوص جایی که 
شواهد عینی شایستگی فنی  ،یهاي آزمایشگاهمشتري

. باشدهایی میکنند، داراي مزیتآزمایشگاه را درخواست می
استفاده شده در » تأیید صلاحیت«ي سازي واژهبراي شفاف

  .را ببینید 4و  3.4هاي این راهنما، بخش
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  شناسیواژهتعاریف و . 3
  

هاي مهم زیادي در مدیریت کیفیت و ارزیابی انطباق واژه
شوند که معناي آنها ممکن است بسته به زمینه استفاده می

درك تمایز بین . کاري مورد نظر، متفاوت از یکدیگر باشند
  مرجع اصلی در این زمینه . هاي گوناگون مهم استواژه

[8] ISO/IEC 17000 توانند در واژگان دیگر می. است  
[9] ISO 9000  [10]و VIM در اینجا . یافت شوند

مجموعه واژگانی که ممکن است در آزمایشگاه با آن مواجه 
  .اندشویم معرفی شده

اي از مشخصات مجموعه ،میزانی که تا آن حد: کیفیت 3.1
  .ISO 9000 [9]توانند الزامات را برآورده سازند ذاتی می

سیستم ایجاد اهداف و خط مشی و : مدیریت سیستم 3.2
  .ISO 9000 [9]رسیدن به آن اهداف 

سیستم مدیریت براي : کیفیت مدیریت سیستم 3.3
  .ISO 9000 [9]رهبري و کنترل سازمان با توجه به کیفیت 

و » سیستم مدیریت«هاي در عمل، اغلب اصطلاح 3.3.1
. شوندجاي هم استفاده میبه » سیستم مدیریت کیفیت«

» سیستم مدیریت«، از اصطلاح ISO/IEC 17025در 
، ISO 15189 [3]شود، با این وجود در استفاده می

  .شودترجیح داده می» سیستم مدیریت کیفیت«اصطلاح 
گواهی طرف سوم مربوط به نهاد : صلاحیت تأیید 3.4

را ارزیابی انطباق که به طور رسمی شایستگی آزمایشگاه 
 [8])دهد براي اجراي وظایف ارزیابی انطباق خاص نشان می

ISO/IEC 17000).  
 ،گیري، تأیید صلاحیتهاي اندازهدرباره آزمایشگاه 3.4.1

دهد آید که نشان مینوعی شناسایی رسمی به حساب می
هاي ها یا کالیبراسیونآزمایشگاه براي اجراي آزمایش

طی آن تأیید  مکانیسمی که. خاص صلاحیت دارد
توضیح داده شده و  4شود، در بخش صلاحیت اعطا می

  .اندمستند شده ISO/IEC 17025الزامات اصلی آن در 
بر پایه  ISO 9000 [9]تأیید صلاحیت در  3.4.2

در . شودهایی براي توصیف فرایند استفاده میفعالیت
اینجا نهاد تأیید صلاحیت به طور رسمی شایستگی نهاد 

هاي ارزیابی شده دهنده را براي تأیید سازمانیگواه
  .کند، تأیید میISO 9000براساس سري استانداردهاي 

تأییدیه شخص ثالث مربوط به محصولات، : گواهی  3.5
  .(ISO/IEC 17000 [8])ها یا اشخاص فرایندها، سیستم

با ) گویندمی نیز بعضی اوقات به آن ثبت(گواهی  3.5.1
صلاحیت فرق دارد، چرا که در گواهی، شایستگی تأیید 

  .گیردفنی به طور خاص مورد بررسی قرار نمی
بخشی از مدیریت کیفیت که : (QA) کیفیت تضمین 3.6

  شد خواهند دهد الزامات کیفیتی برآورده اطمینان می
([9] ISO 9000).  

  :الزامات اصلی در آزمایشگاه عبارتند از
 QMS   
  مناسبمحیط آزمایشگاهی  
 دیده و تحصیل کردهپرسنل ماهر، آموزش  
 هاي اجرایی آموزش و سوابقروش  
 ها و استانداردهاي مشخصات فنی واکنشگرها، کالیبران

  )RMشامل مواد مرجع (گیري اندازه
 شوندتجهیزاتی که به طور مناسب نگهداري و کالیبره می  
 جایی که آزمایشگاه (برداري هاي اجرایی نمونهروش

  )انجام این فعالیت استمسئول 
 شدهشده و مستندگذاريمتدهاي صحه  
 شناسی نتایجردیابی اندازه  
 گیري ارزیابی عدم قطعیت اندازه  
 هاي اجرایی کنترل کیفیت داخلیروش  
  مشارکت در آزمون مهارت(PT)  یا ارزیابی کیفیت

   (EQA)خارجی 
 هاي اجرایی بازبینی و گزارش نتایجروش  
 سازي اقدامات پیشگرانه و دههاي اجرایی پیاروش

  اصلاحی
 هاي اجرایی بازنگريممیزي داخلی و روش  
  بخشی از مدیریت کیفیت : (QC) کیفیت کنترل 3.7

  است برآورده نمودن الزامات کیفیتی که هدف آن 
[9] ISO 9000.  

مرتبط با کیفیت نتایج به دست آمده  QCهاي اجرایی روش
  :ها عبارتند ازاي از نمونههاي خاص یا مجموعهبراي نمونه

 هاي آنالیز نمونهQC   
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 شامل (گیري آنالیز استانداردهاي اندازهRMها(  
 هاي کورآنالیز نمونه  
 [12]هاي واکنشگر هاي نمونه و بلانکآنالیز بلانک   
 دارهاي نشانآنالیز نمونه  
 آنالیز دوبار تکرار  
 هاي استفاده از چارتQC براي پایش روندها  
 هاي مبستگی نتایج به دست آمده براي ویژگیارزیابی ه

  ي معلوممختلف یک نمونه، به شرط وجود یک رابطه
  .ارائه شده است 21در بخش  QCجزئیات بیشتر درباره 

مند، مستقل و مستند شده، براي فرایند نظام: ممیزي 3.8
به دست آوردن سوابق، اظهارات امور واقع یا دیگر اطلاعات 

طرفانه آنها براي تعیین میزان برآورده بی مرتبط و ارزیابی
  .ISO/IEC 17000 [8]شدن الزامات خاص 

هاي کیفیت به سه شکل انجام در عمل، ممیزي 3.8.1
و به ممیزي که توسط پرسنل خود آزمایشگاه . شوندمی

یا » ممیزي داخلی«شود، اغلب درون آزمایشگاه انجام می
» هاي خارجیيممیز«. گویندمی» ممیزي شخص اول«

توسط سازمانی انجام » هاي شخص دومممیزي«شامل 
، و )مثل مشتري(نفع است شود که در آزمایشگاه ذيمی
که توسط نهاد تأیید صلاحیت » ممیزي شخص سوم«به 

شود، به عنوان بخشی از فرایند تأیید صلاحیت انجام می
  .گویندارزیابی می

داخلی و اصطلاح  در این راهنما، اصطلاح ممیزي به ممیزي
  .ارزیابی به ممیزي خارجی شخص سوم اشاره دارد

تصدیق میزان شایستگی، کفایت و کارایی : بازنگري 3.9
ها با هاي تعیین شده و انتخابی و نتایج این فعالیتفعالیت

توجه به برآورده نمودن الزامات خاص و با هدف ارزیابی 
  .ISO/IEC 17000 [8]انطباق 

کند را بازبینی می QMSهاي نگري، تمام جنبهباز 3.9.1
و بدین ترتیب از میزان کارایی و برآورده شدن اهداف 

بازنگري از سوي مدیریت . اطمینان حاصل خواهد شد
مشی کیفیت و کار آزمایشگاهی انجام خط زبینیارشد و با

هاي داخلی تواند شامل نتایج ممیزيبازنگري می. شودمی
  .نیز باشد

ارائه شده  23بیشتر ممیزي و بازنگري در بخش جزئیات 
  .است

  .(VIM [10])شونده گیريکمیت اندازه: دهاندازه 3.10

ده براي اجتناب از هرگونه ابهام، ویژگی اندازه 3.10.1
به خاطر داشته . بایست با جزئیات کافی بیان شودمی

ده، واژه جایگزین براي واژه آنالیت نیست باشید که اندازه
[11].  

این کلمه در زبان انگلیسی معناهاي : استاندارد 3.11
به طور معمول براي از این واژه در گذشته، . زیادي دارد

هاي اجرایی اشاره به استانداردهاي مکتوب، براي مثال، روش
با پذیرش گسترده، مشخصات و پیشنهادات فنی و غیره، 
همینطور استانداردهاي فیزیکی یا شیمیایی براي اهداف 

در این راهنما، براي رفع ابهام، . شدکالیبراسیون استفاده می
  استاندارد تنها در معناي استانداردهاي مکتوب به کار واژه 

گیري براي توصیف اصطلاح استاندارد اندازه. رودمی
راي اهداف استانداردهاي فیزیکی یا شیمیایی استفاده شده ب

گذاري یا کالیبراسیون، نظیر، مواد شیمیایی با خلوص صحه
هاي متناظر آنها با غلظت معلوم، فیلترهاي معین و محلول

UVدار مواد مرجع گواهی. شودها و غیره استفاده می، وزنه
)CRMگیري از استانداردهاي اندازه) مهم(، یک مقوله )ها

  .هستند
هاي اي که نسبت به ویژگیماده: (RM) مرجع ماده 3.12

خاصی به اندازه کافی همگن و پایدار است و براي هدف 
  گیري یا بررسی خواص اسمی مناسب مورد نظر اندازه

  .(VIM [10])باشد می
ماده مرجع همراه با : (CRM) دارگواهی مرجع ماده 3.13

سند صادر شده از سوي نهاد معتبر که یک یا چند مقادیر 
هاي هاي مرتبط و قابلیتقطعیتهمراه با عدم ویژه را

کند هاي اجرایی معتبر فراهم میردیابی، با استفاده از روش
([10] VIM).  

گیري توصیف جامع اندازه: گیرياندازه اجرایی روش 3.14
و گیري گیري براي متد اندازهبراساس یک یا چند اصل اندازه

محاسبه نتیجه  گیري که شامل روشبر پایه مدل اندازه
  .(VIM [10])باشد گیري نیز میاندازه

، و این ISO/IEC 17025 [2]توجه داشته باشید که در 
را  1.2.1بخش (شود استفاده می» متد«ي راهنما از واژه

  ).ببینید
  ویژگی نتیجه : شناسیاندازه ردیابی قابلیت 3.15

کالیبراسیون گیري که طی آن نتیجه از طریق زنجیر اندازه
  قطعیت پیوسته و مستند شده، هر یک با سهم عدم

  شود گیري، به یک مقدار مرجع مرتبط میاندازه
([10] VIM).  
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  پارامتر نامنفی : گیرياندازه قطعیتعدم 3.16
کننده پراکندگی مقادیر کمی که بر پایه اطلاعات مشخص

  .(VIM [10])شوند ده نسبت داده میاستفاده شده به اندازه
  تأیید از طریق بررسی و : متد گذاريصحه 3.17

آوري شواهد عینی که الزامات خاصی براي هدف مورد فراهم
  ).ISO/IEC 17025(شوند انتظار برآورده می

تعریف متفاوتی از  VIM [10]توجه داشته باشید که در 
بحث . گذاري ارائه شده، اما اصول آن یکسان استصحه

  گذاري متد را شناسی مرتبط با صحهواژهبیشتر درباره 
و  [11]شناسی توان در راهنماهاي یوراکم درباره واژهمی

  .پیدا کرد [12]گذاري متد صحه
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  تأیید صلاحیت. 4
  
هاي بعدي بخشمراجع تأیید صلاحیت در این بخش و  4.1

الزامات این ایزو، مبناي . اشاره دارند ISO/IEC 17025به 
  تفویض تأیید صلاحیت از سوي نهاد تأیید صلاحیت 

 یکسانیحمایت از در هاي مناسبی نیز باشند و توافقمی
در اتحادیه ). را ببینید 4.9بخش (ها وجود دارند ارزیابی

هاي تأیید صلاحیت ملی اي براي ایجاد نهاداروپا قوانین ویژه
  ).NO 765/2008 (EC)قانون (روند به کار می

. داراي دو مجموعه الزامات است ISO 17025استاندارد  4.2
الزامات مربوط به مدیریت آزمایشگاه و الزامات مربوط به 

  .مباحث فنی
الزامات مرتبط با مدیریت آزمایشگاه تا حد زیادي  4.2.1

باشند، می ISO 9001رائه شده در در راستاي الزامات ا
هاي اجرایی و مشی، روشبدین معنی که اینجا هم خط

  بایست در موارد زیر مستندسازي مناسب نیز می
  :سازي شوندپیاده

 ها سازمان و تفویض مسئولیت  
  ایجاد، ارزیابی و بهبودQMS   
 کنترل مستندات و سوابق  
 نظر  ها ازکسب اطمینان از اینکه رفتار با مشتري

قراردادها، همکاري و بازخورد، به شکل یکپارچه انجام 
  شودمی

 کارهاي مربوط به تمام کیفیت منابع، خدمات و  حفظ
  پیمانکار فرعی

  شناسایی و برخورد با هرگونه عدم انطباق در ارتباط با
QMS ایجاد شده  

  تأیید پیوسته مدیریت درباره کارایی و مناسبتQMS   
  .شونداستاندارد یافت می 4این الزامات در بخش 

هاي داخلی و این راهنما به غیر از الزامات ممیزي :نکته
هاي مدیریت به طور ویژه به مسائل مدیریتی بازنگري

  ).23بخش (پردازد نمی
الزامات مربوط به شایستگی فنی آزمایشگاه در  4.2.2

استاندارد  5ها در بخش ها و کالیبراسیوناجراي آزمایش
هاي این الزامات موضوعات اصلی بخش. اندشدهارائه 

  .باشندبعدي این راهنما می

هاي کیفیتی پیشرو عناصر پروتوکل/ الزامات استانداردها 4.3
 ISO/IECبراي مثال، . مشترك زیادي با یکدیگر دارند

که قابل  ISO 9001، عناصر سیستم مدیریت 17025
. دهدز پوشش میباشند را نیها میکاربرد براي آزمایشگاه

کسب گواهی  درصددهاي درون سازمانی که براي آزمایشگاه
ISO 9001 ) و در نتیجه همانند تأیید صلاحیت به دنبال

، )باشندارزیابی شخص ثالث از شایستگی فنی خود نمی
و این راهنما به عنوان ابزارهاي مفید  ISO 17025هستند، 

در آزمایشگاه براي ایجاد اطمینان از کار با کیفیت خوب 
  .شوندپیشنهاد می

 ISO/IEC 17025هایی که با الزامات آزمایشگاه 4.3.1
یی را اجرا کنند که اصول QMSتوانند مطابقت دارند، می

ISO 9001 بدین ترتیب آنها . [5]کند را نیز برآورده می
 ISO 9001براي الزامات  به گواهی جداگانه يدیگر نیاز

هایی که در تأیید صلاحیت لیتبراي آن دسته از فعا
ISO 17025 با این . اند، نخواهند داشتپوشش داده شده

  تواند براي کسب گواهی درباره حال، سازمان می
هاي غیرفنی خود که در تأیید صلاحیت پوشش فعالیت

هاي مالی، منابع انسانی یا اند، نظیر بحثداده نشده
  .فروش و بازاریابی اقدام کند

هاي خاص اي از فعالیتصلاحیت براي مجموعهتأیید  4.4
و پس از ارزیابی آزمایشگاه ) هاها یا کالیبراسیونتستیعنی (

. شوداز سوي نهاد تأیید صلاحیت، به آزمایشگاه تفویض می
/ ها، نوعاً شامل بررسی متدهاي استفاده شده، امکاناتارزیابی

  محیط، تجهیزات و پرسنل و ابزارهاي کنترل 
و مستندسازي  QMSبه علاوه، . باشنداجرایی می هايروش

  .مرتبط با آزمایشگاه نیز بررسی خواهد شد
ی که آیا از نظر فناز این اطمینان جهت کسبمتدها  4.5

  به طور آشکار  ،براي هدف مورد نظر مناسب هستند
عملکرد آنها تحت  ،اندگذاري و مستندسازي شدهصحه

یا خیر  )QCهاي براي مثال، به کمک چارت(کنترل است 
  ها را ي عملکرد آزمایشمشاهده نحوه .شوندبررسی می

  آیا توان به عنوان شاهدي براي اطمینان از اینکه می
شوند هاي اجرایی مستند به شکل یکدست تفسیر میروش

یا  PTهاي حعملکرد آزمایشگاه در طر. در نظر گرفتیا خیر 
آزمایشگاهی نیز در مرکز توجه قرار هاي بیندیگر مقایسه

یا » ممیزي عملکرد«ارزیابی ممکن است شامل . دارد
نیز باشد، در این حالت از آزمایشگاه » گیريممیزي اندازه«
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هاي خاصی را آنالیز کرده و به شود تا نمونهدرخواست می
  .سطوح قابل قبول صحت برسد

ت آزمایشگاه است که اطمینان حاصل کند آیا مسئولی 4.6
هاي اجرایی استفاده شده براي هدف مربوطه تمام روش

کند که آیا فرایند ارزیابی، بررسی می. مناسب هستند یا خیر
  .هاي اجرایی برازنده هدف هستند یا خیرروش

براساس آن که دارد هایی هر نهاد تأیید صلاحیت روش 4.7
و به آنها گواهی تأیید صلاحیت  کندمیها را ارزیابی آزمایشگاه

  ها به شکل براي کسب اطمینان از اینکه ارزیابی. دهدمی
  شوند، خود نهادهاي تأیید صلاحیت نیز دست انجام مییک
  .کار کنند ISO/IEC 17011 [17]بایست براساس الزامات می
. شوندمیها نیز براساس معیارهاي خاصی انتخاب ارزیاب 4.8

هاي تعیین شده از سوي نهادهاي معیارهاي انتخاب ارزیاب
این . آمده است ISO/IEC 17011تأیید صلاحیت در 

معیارها شامل الزامات تخصص فنی در زمینه ارزیابی مورد 
  .باشندنظر می

  تأیید صلاحیت این است که به دارا بودن امتیاز  4.9
دهد که کیفیت کار هاي احتمالی آینده اطمینان میمشتري

از زمان . انجام شده از طرف آزمایشگاه قابل قبول است
هاي ها، تأییدیهمعرفی الزامات رسمی شایستگی آزمایشگاه

ها از از سوي نهادهاي تأیید صلاحیت و دیگر ارزیابی ییاعطا
نقش مهمی را در تجارت  ،برخوردار شدههمگانی پذیرش 
هادهاي تأیید صلاحیت بسیاري از ن. کنندبازي میجهانی 

که ارزیابی شده و مشخص شده الزامات مرتبط (آزمایشگاهی 
اي ، توافق چندجانبه)4.7سازند، بخش را برآورده می

(MLA)  را با اعضاي تأیید صلاحیت اروپا(EA)  برنامه و یا
را تحت نظارت نهاد  (MRA)اي دوطرفهرسمی شناسایی 

، امضا (ILAC) المللیتأیید صلاحیت آزمایشگاهی بین
  .اندکرده
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  صلاحیت تأیید کاربرد دامنه. 5
  
آزمایشگاه ممکن است مدیریت کیفیت را براي بخشی  5.1

جایی که . هایش به کار بردها یا تمام فعالیتاز فعالیت
تأیید صلاحیت یا گواهی براي استاندارد یا آزمایشگاه مدعی 

سازي این شود، شفافانطباق با الزامات مقرراتی خاصی می
نکته که تأیید صلاحیت، گواهی یا انطباق براي کدام 

هایی بیان رسمی فعالیت. رود، مهم استها به کار میفعالیت
تأیید صلاحیت شده  ISO/IEC 17025که در برابر الزامات 

اند، در عنوان داراي گواهی شده ISO 9001ابر یا در بر
  .ضروري است» دامنه کاربرد«
در استانداردهاي مختلف، معانی » دامنه کاربرد«واژه  5.2

هایی که به دنبال براي مثال، براي آزمایشگاه. متفاوتی دارد
هستند، لازم است  ISO 17025تأیید صلاحیت در برابر 

تأیید صلاحیت شوند، به طور  هایی که قرار استتمام فعالیت
  :دامنه کاربرد نوعاً براساس. شفاف بیان شوند

(i هاي آنالیز شده یا گستره محصولات، مواد یا انواع نمونه
  تست شده 

(ii خواصی که قرار است تعیین شوند  
(iii تکنیک استفاده شده/ تجهیز/ مشخصه یا متد  

  .شودتعریف می
ید صلاحیت براي تعریف دامنه کاربرد تأی ايراهنم

طبی  هايآزمون و یا آزمایشگاه ،کالیبراسیون هايآزمایشگاه
، ارائه شده ILAC G18 [18]استانداردهاي مرتبط  در

  .است
. گویندمی» دامنه کاربرد ثابت«به این دامنه کاربرد، اغلب 

هایی که برنامه تأیید صلاحیت آزمایشگاه براي آزمایش
بایست شامل درخواست شده میدریافت تأیید صلاحیت آنها 

در . باشد iii – (i)اطلاعات اشاره شده در بندهاي ذکر شده 
گستره مقادیر تعیین شده  بیان ،دامنه کاربرد تأیید صلاحیت

، با این حال، براي نیستلازم گیري قطعیت اندازهو عدم
مستندسازي مرتبط  ،ISO 17025برآورده نمودن الزامات 

  .اشدبایست در دسترس بمی
  آشکار است که تعریف دامنه کاربرد براساس  5.3

  هاي اجراکننده هاي خاص، براي آزمایشگاهاصطلاح
  هاي روتین که از متدهاي ایجاد شده استفاده آزمایش

با این حال، رویکرد . کنند، به راحتی قابل کاربرد استمی
اي محدودکننده است، چرا که تا اندازه» دامنه کاربرد ثابت«
ر این تعریف امکان اضافه کردن متدهاي اصلاح شده یا د

جدید در دامنه کاربرد تأیید صلاحیت وجود نخواهد داشت، 

. حتی اگر شایستگی انجام آزمایش قبلاً اثبات شده باشد
روش جایگزین این تعریف براي آزمایشگاه آزمون استفاده از 

اید آزمایشگاه ب. است» پذیردامنه کاربرد انعطاف«اصطلاح 
  هاي انجام شده با دامنه کاربرد فهرستی از آزمایش

پذیر داشته باشد، این رویکرد به آزمایشگاه اجازه انعطاف
گذاري در اش را براساس صحههاي اضافیدهد تا فعالیتمی

دامنه کاربرد تأیید صلاحیت بگنجاند، بدون اینکه مجبور 
کاربرد  باشد مجوز نهاد تأیید صلاحیت را براي بسط دامنه

. دریافت کند) توضیح داده شده 5.4همانطور که در بخش (
  :تواند سناریوهایی نظیرپذیر میدامنه کاربرد انعطاف

(i هاي جدید یا اصلاح شده مطابق با متد استفاده از آزمایش
  عمومی،

(ii  اصلاح متدهاي موجود براي بسط کاربردپذیري آنها
  ،)هاي جدیدا یا آنالیتهبراي مثال، کار با انواع نمونه(
(iii  گنجاندن متدهاي استانداردي که به تازگی تجدیدنظر

شده و از لحاظ فنی معادل با متدهایی هستند که قبلاً 
  اند،دهی شدهدر تأیید صلاحیت آزمایشگاه پوشش

  .را شامل شود
پذیر، بر این اساس که آزمایشگاه باید دامنه کاربرد انعطاف

ها برازنده هدف هستند، مسئولیت نشان دهد تمامی متد
در دامنه کاربرد . کندبیشتري را متوجه آزمایشگاه می

پذیر، آزمایشگاه باید توانمند بوده و نشان دهد که انعطاف
براي مدیریت تأیید صلاحیت متدهاي جدید یا متدهاي 

روزرسانی متدهاي تأیید صلاحیت شده تجدیدنظر شده و به
گرچه مفهوم دامنه . باشدکارامد میهاي اجرایی داراي روش

پذیر از پذیرش همگانی برخوردار است، با این کاربرد انعطاف
هایی در نحوه به کارگیري آن در کشورهاي حال تفاوت

  .شودمختلف مشاهده می
خواهد دامنه کاربردش را با افزودن آزمایشگاهی که می 5.4

هاي فعلی شناسی آزمایشهاي اضافی یا تغییر روشآزمایش
در تغییر دهد، نیاز به تأییدیه نهاد تأیید صلاحیت دارد که 

مگر اینکه . کندمشی خاصی را دنبال میخطاین گونه موارد 
» پذیردامنه کاربرد انعطاف«آزمایشگاه تأیید صلاحیت 

داشته باشد، ) توضیح داده شد 5.3همانطور که در بخش (
در بعضی موارد . نیستکه در این صورت نیازي به تأییدیه 

ی اجازه تغییرات ساده با بررسی مستندات وجود دارد ول
  خصوص جایی که براي تغییرات پیچیده بیشتر، به

  باشند، ممکن است به هاي جدید درگیر میتکنیک
  .نیز نیاز باشددیگري هاي اضافی ارزیابی
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  ايکار تجزیه. 6
  
توان آن را اي است که میآنالیز یک فعالیت چندمرحله 6.1

آیند، تقسیم به طور خلاصه به کارهاي فرعی که در ادامه می
هر جا که مناسبت داشته باشد، بخش مربوط به این . کرد

توجه داشته باشید که کار . راهنما نیز آورده شده است
اغلب یک فرایند تکراري است و کمتر به شکل توالی  آنالیزي

هایی که در زیر نشان داده شده مشاهده می شود، خطی گام
تک گیري روتین، تکلذا لازم نیست که در اجراي هر اندازه

مراحلی که علامت ستاره دارند، . مراحل در آن لحاظ شوند
  .در آنالیزهاي غیر روتین از اهمیت بالایی برخوردارند

  7بخش (مشخصات الزامات(  
 بازنگري اطلاعات

*
   

 تفکر خلاقانه*  
 8بخش ( *طرح مطالعاتی(  
 11بخش (برداري نمونه(  
 تهیه نمونه  
 آنالیز اولیه*  
 تأیید ترکیب/ شناسایی  
 یآنالیز کم  
 ها و بازنگريآوري دادهجمع  
 حل مسأله/ هاتفسیر داده  
 پیشنهاد/ دهیگزارش  

هاي متفاوت بر جنبهگرچه استانداردهاي مختلف  6.2
کنند، با این حال بعضی از مراحل مدیریت کیفیت تأکید می

بالا، به طور خاص در آنها پوشش داده نشده، لذا مهم است 
تک مراحل را لحاظ کرده و هر جا که مدیریت کیفیت تک

  .تر آنها بپردازدکه مناسبت داشته باشد، به بررسی دقیق
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

   



 سیتک/ راهنماي یوراکم   کیفیت در شیمی تجزیه

14  QAC 2016  

  ايتجزیهمشخصات الزام . 7
  
آزمایشگاه وظیفه دارد تا خدمات آنالیزي مناسب را  7.1

  .براي حل مشکلات مشتریان فراهم کند
شایسته داشتن تعریف روشن و کافی کلید انجام آنالیز  7.2

لازم است تعریف روشن الزام . باشداز مشخصات الزامات می
با همکاري مشتري انجام شود، بدین ترتیب مشتري قادر 
خواهد بود تا با کمک آزمایشگاه، الزامات کاربردي خود را به 

الزام آنالیزي . شکل مناسب با کار آنالیزي فنی مطابقت دهد
جریان انجام کار آنالیزي از سوي آزمایشگاه  ممکن است در

بایست توسعه یابد، در اینجا هم بین مشتري و آزمایشگاه می
بایست به درك یکسان طرفین می. توافق وجود داشته باشد
در مشخصه . حل آن رسیده باشنداز مشکل آنالیزي و راه

  :بایست موارد زیر لحاظ شده باشنددرخواست آنالیز می
 الیزيزمینه آن  
 اطلاعات لازم  
 بحرانی بودن نتیجه آزمایش  
 هاي زمانیمحدودیت  
 هاي مالیمحدودیت  
 بردارينمونه  
 شناسی الزامات ردیابی اندازه  
 گیريعدم قطعیت اندازه  
 الزامات متد، شامل تهیه نمونه  
 تعیین اثر انگشت/ تأیید/ شناسایی  
  الزاماتQA/QC   
 تأیید متد/ توسعه  

هاي اجرایی مناسب بایست داراي روشآزمایشگاه می 7.3
هاي پیشنهادي و ها، قیمتبراي بازنگري درخواست

ها را براي هر تغییر عمده قراردادها باشد و سوابق بازنگري
بایست کار پیمانکاران فرعی را نیز در بازنگري می. حفظ کند
بایست با مقیاس و بحرانی سطح مستندسازي می. نظر بگیرد

شگاهی متناسب بوده و خروجی هر گونه بودن کار آزمای
  .را نیز شامل شود» تفکر خلاقانه«و » بازنگري اطلاعات«
اگر آزمایشگاه کاري را به پیمانکار فرعی بسپارد  7.4
) مدت و یا پیوسته آزمایشگاهبرآورده نمودن نیازهاي کوتاه(

رسانی شده، و هر وقت که لازم بایست به مشتري اطلاعمی
 ISO. ه و موافقت کتبی آنها نیز به دست آیدباشد تأییدی

الزامات اضافی را در رابطه با نحوه انتخاب  17025
  .کندپیمانکاران فرعی  مطرح می

بایست درباره اهمیت تأیید صلاحیت و آزمایشگاه می 7.5
هایی که ها و یا کالیبراسیونوضعیت تأیید صلاحیت آزمون

رسانی ري اطلاعدر درخواست مشتري مطرح شده، به مشت
  .کند
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  تجزیه ياستراتژ. 8
  
  بایست به اندازه کافی می مربوط به تجزیهتمام کارهاي  8.1

میزان جزئیات به . ریزي و مستندسازي شوندبرنامه
  .پیچیدگی کار آزمایشگاهی بستگی دارد

ي بایست به زمان شروع و نقطهها، نوعاً میدر برنامه 8.2
پایان کار خاص و استراتژي رسیدن به اهداف مورد نظر 

هر جا که لازم باشد تا در جریان کار . اشاره شده باشد
  ه آزمایشگاهی تغییري در استراتژي به وجود آید، برنام

تمام . ریزي شودبایست متناسب با تغییرات طرحمی
بایست مستند شده و تغییرات عمده اصلاحات انجام شده می

  .آن با مشتري در میان گذاشته شود
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  روتین غیر هايآنالیز. 9
  
  :روتین عبارتند ازآنالیزهاي غیر  9.1
  ًکارهایی که به تعداد دفعات کم انجام شده، اما قبلا

  .شناسی قابل اعتماد براي آنها ایجاد شده استروش
  کارهایی که براي هر نمونه نیاز به رویکرد متفاوت داشته

بایست همان زمان شناسی مربوطه آن نیز میو روش
  .ایجاد شود

راهنماي . گویندلب متدهاي ویژه  میبه حالت دومی، اغ
تضمین کیفیت براي آنالیز غیرروتین و تحقیق و توسعه در 

به طور خاص به این موضوع  CG2ستیک / راهنماي یوراکم
  .[1]پردازد می
هاي مرتبط با کننده هزینهها منعکسگیريهزینه اندازه 9.2

گذاري متد، دستگاهوري، مواد مصرفی، توسعه متد، صحه
و  QCحفظ و نگهداري تجهیزات، پرسنل، کالیبراسیون، 

  ها مستقل از تعداد بسیاري از این هزینه. غیره است
هایی هستند که در مرحله بعدي با استفاده از آن متد نمونه

بنابراین هر جا که بتوان از یک متد تک براي . شوندآنالیز می
واحد به طور  ها استفاده کرد، هزینه آنالیزيتعداد زیاد نمونه

هر جا که لازم باشد متدي . اي کم خواهد شدقابل ملاحظه
ها توسعه یابد، هزینه خاص براي آنالیز تعداد کمی از نمونه

هاي آنالیزهاي بعضی از هزینه. آنالیز خیلی بالا خواهد رفت
توان با استفاده از متدهاي عمومی، یعنی غیرروتین را می

ابل کاربرد هستند، کاهش متدهایی که به طور گسترده ق
به آزمایشگاه  يآنالیز سپاري کاردر دیگر موارد، برون. داد

ترین حالت صرفهتخصصی در زمینه کاري خاص مقرون به
شود، الزامات وقتی کار به پیمانکار فرعی سپرده . خواهد بود

  .بایست رعایت شوندمی 7.4تشریح شده در بخش 
خیلی ساده براساس مرحله توان گیري را میاندازه 9.3

هدف مرحله . گیري توضیح دادجداسازي و مرحله اندازه
سازي ماتریکسی است که قرار است غلظت جداسازي، ساده

اغلب روش . گیري شودآنالیت در پایان درون آن اندازه
ها در اجرایی جداسازي ممکن است براي انواع مختلف آنالیت

میزان ناچیزي از یکدیگر هاي مختلف به هاي نمونهماتریکس
مثال خوب براي روش اجرایی جداسازي . فرق داشته باشند

عمومی، تکنیک هضم استفاده شده براي استخراج فلزات 
  .از غذاها است) ناچیز(آثار 

ها از ماتریکس نمونه به طور مشابه، بعد از اینکه آنالیت 9.4
 جداسازي شده و وارد یک محیط نسبتاً تمیز نظیر حلال

دهی توان از یک متد عمومی تک براي پوشششدند، می
براي مثال، (گیري غلظت انواع گوناگون آنالیت اندازه

) ماوراءبنفش/ سنجی مرئیکروماتوگرافی گازي یا طیف
  .استفاده کرد

بایست طوري مستندسازي چنین متدهاي عمومی می 9.5
طراحی شود که به سادگی تغییرات کوچک مرتبط با 

هاي مختلف را گیري آنالیتسازي یا اندازهج، پاكاستخرا
پارامترهایی که ). براي مثال، استفاده از جداول. (شامل شود

ممکن است تغییر داده شوند، شامل اندازه نمونه، حجم و 
هاي هاي استخراج، شرایط استخراج، ستوننوع حلال

کروماتوگرافی، شرایط جداسازي، یا تنظیمات طول موج 
  .باشندمیسنج طیف

ارزش متدهاي عمومی براي آنالیز غیرروتین این است  9.6
ماتریکس مطرح / که وقتی آنالیز یک ترکیب جدید آنالیت

گذاري اضافی مناسب، توان آن را با صحهشود، اغلب می
گیري و مستندسازي در همان قطعیت اندازهمحاسبات عدم

صورت در این . چارچوب متد عمومی موجود به کار گرفت
توان در مقایسه با توسعه یک متد هاي اضافی را میهزینه

براي تأیید اینکه آیا . کامل و جدید به حداقل ممکن رساند
هاي لازم براي بایست بررسیآنالیز معتبر است یا خیر، می

. نمونه یا آنالیت خاص در متد به روشنی بیان شده باشند
در شرایط دقیقاً را بعدها  يبراي اینکه بتوان کار آنالیز

یکسان تکرار کرد، لازم است تا اطلاعات کافی ثبت و 
جایی که یک آنالیز خاص بعدها به کار . نگهداري شوند

گذاري و مستندسازي متد شود، صحهروتین تبدیل می
  .بایست لحاظ شودخاص نیز می

امکان تأیید صلاحیت آنالیز غیر روتین نیز وجود دارد و  9.7
هاي ارزیابی چنین مشیتأیید صلاحیت خطاکثر نهادهاي 

متدهایی را دارا بوده و آن را در دامنه کاري یا برنامه تأیید 
دامنه کاربردي «تأیید صلاحیت . کنندصلاحیت مطرح می

توصیف شد، یک انتخاب  5.3که در بخش » پذیرانعطاف
این مسئولیت آزمایشگاه است که بتواند به . ممکن است

ها، تمام دهد که در استفاده از این تکنیک ها نشانارزیاب
. شوندمعیارهاي مرتبط با استاندارد کیفیت برآورده می

تجربه، تخصص و آموزش پرسنل درگیر در تعیین اینکه آیا 
توانند تأیید صلاحیت شوند یا خیر، چنین آنالیزهایی می

  .باشندمهم می
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  پرسنل. 10
  

بایست کارهاي مختلف درون مدیریت آزمایشگاه می 10.1
که (آزمایشگاه را شناسایی کرده و آن را در چارت سازمانی 

  .ثبت کند) شودنیز نامیده می» ارگانوگرام«
بایست شناخت دقیقی از شرح مدیریت آزمایشگاه می 10.2

تعلیم، آموزش و  ،آن بر مبنايو باشد داشته وظایف و اهداف 
انجام وظایف را  جهتپرسنل مناسب براي هاي لازم مهارت

بایست براي رسیدن به بهبود کیفیت مستمر، می. تعیین کند
  .بینی شده آزمایشگاه نیز لحاظ شوندکارهاي فعلی و پیش

هاي اجرایی یا بایست در روشمدیریت آزمایشگاه می 10.3
نماي کیفیت آزمایشگاه، حداقل سطح علمی یا در راه

هاي کلیدي اي و یا تجربه لازم براي پستصلاحیت حرفه
پرسنلی که لازم است . درون آزمایشگاه را تعریف کند
براي مثال، انواع خاص (کارهاي تخصصی انجام دهند 

یا افرادي که نتایج گزارش را صادر ) برداريآزمایش یا نمونه
  دهند، نیز ات و تفسیرهایی را ارائه مییا نظر/ کنندمی
بایست آموزش خاص مربوط به آن کار، از جمله می

تمام . [15]پیشگیري از خطاهاي انسانی را دیده باشند 
گرهاي شایسته، با تجربه و بایست از سوي تجزیهآنالیزها می

دیگر . صلاحیت کافی و یا تحت نظارت آنها انجام شوندبا 
هاي بایست داراي شایستگیشگاه نیز میپرسنل ارشد آزمای

تر، چنانچه مدارك تحصیلی رسمی پایین. مشابه باشند
پرسنل مربوطه از تجربه کافی مرتبط برخوردار باشند و یا 

هایشان محدود باشد، نیز قابل قبول دامنه کاري فعالیت
پرسنل تحت آموزش یا پرسنل با مدارك تحصیلی . است

آنالیزها را انجام دهند، به شرط آنکه  توانندغیرمرتبط نیز می
سطح قابل قبول آموزش را دریافت کرده و نشان داده شود 
که آنها به سطح مناسب شایستگی رسیده و به اندازه کافی 

تمام نیازهاي تعلیمی و آموزشی . اندنیز تحت نظارت بوده
  .بایست مستند شده و در سابقه آموزشی نگهداري شوندمی
ی شرایط خاص، حداقل الزامات مربوط به در بعض 10.4

هاي لازم و تجربه پرسنل اجراکننده انواع خاص صلاحیت
  .ها مشخص شوندنامهبایست در آیینمی هاآنالیز

بایست اطمینان حاصل کند که مدیریت آزمایشگاه می 10.5
ها تمامی پرسنل از آموزش کافی براي انجام شایسته آزمون

هر جا که مناسبت . برخوردار بوده اندو کار با تجهیزات 
تواند شامل یادگیري اصول و تئوري داشته باشد، آموزش می

هر جا که امکان داشته . هاي خاص نیز باشدپایه تکنیک
بایست هنگام آموزش از معیارهاي عینی باشد، می

براي ارزیابی میزان دسترسی به ) معیارهاي عملکرد(
توانند گرهایی که میجزیهتنها ت. شایستگی استفاده شود

نشان دهند از شایستگی لازم برخوردار هستند و یا افرادي 
اند مجاز به انجام که به اندازه کافی تحت نظارت کار کرده

برنامه آموزش پیوسته نیز . باشندها میها روي نمونهآزمایش
  .بایست اجرا و مستندسازي شودمی

براي اطمینان از رسیدن به سطح شایستگی لازم همینطور 
کسب اطمینان از برآورده شدن نیازهاي آتی آزمایشگاه، 

هاي توسعه و آموزشی مناسب براي تمام برنامهبایست می
بایست براي مثال شایستگی مستمر، می. پرسنل اجرا شوند

آموزش . پایش شود PTو  QCاز طریق بازبینی عملکرد در 
در جایی ) اما نه صرفاً(اي مجدد پرسنل نیز  به خصوص دوره

  شود، که به طور منظم از متد یا تکنیک استفاده نمی
گرچه مدیریت آزمایشگاه مسئول . بایست لحاظ شودمی

کسب اطمینان از آموزش کافی پرسنل است، اما باید به این 
  نکته نیز تأکید شود که عنصر قوي خودآموزي نیز 

ایجاد تر گرهاي با تجربهه خصوص در بین تجزیهبایست، بمی
بایست قبل از اینکه مینیز ها مجوز اجراي آزمایش. شود

شده صادر پرسنل بخواهند به تنهایی آنالیزها را انجام دهند، 
  .باشد
روز آموزشی هر بایست سابقه بهمدیریت آزمایشگاه می 10.6

سوابق، هدف از حفظ این . باشد شتهیک از پرسنل را دا
دهد هر فرد از آموزش فراهم کردن دلیلی است که نشان می

براي اجراي وظایف  ويکافی برخوردار بوده و شایستگی 
 نیز ممکن است در بعضی موارد. خاص ارزیابی شده است

خاص مربوط به دلیل شایستگی بجا  هرگونه محدودیتبیان 
  :بایست شاملسابقه آموزشی هر شخص میبراي مثال . باشد
 مدارك تحصیلی  
 هاي آموزشی داخلی و خارجیدوره کلاس  
  و آموزش مجدد در صورت نیاز(آموزش مرتبط حین کار(  

  :همینطور شامل
 هاي شرکت در طرحPT  یاQC هاي مرتبطبا داده  
 آزمایشگاهیهاي درونمشارکت در مقایسه  
 گذاري متدهمکاري در صحه  
 مقالات فنی منتشر شده و مطالب ارائه شده در 

  هاکنفرانس
  .باشد
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در بعضی موارد ممکن است ثبت شایستگی براساس  10.7
گیري خاص و نه براساس متدهاي کامل هاي اندازهتکنیک
  .تر باشدمناسب

بایست امکان دسترسی به در جریان کار روتین می 10.8
دسترسی به دیگر جزئیات . سوابق آموزشی فراهم باشد
واحد مرکزي است ممکن است شخصی که معمولاً در اختیار 

  .ها، با محدودیت مواجه باشداز سوي مقررات ملی حفظ داده

بایست درباره پرسنل هاي اجرایی مناسبی نیز میروش 10.9
موقت، پیمانکاران، کارآموزها و دیگر پرسنل تازه استخدام 

 QMSشده، با توجه به شایستگی و آگاهی از الزامات 
  .مرتبط، دنبال شوند

  .بایست تعهدنامه رازداري را امضا کنندپرسنل می 10.10
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  نمونه تهیه و دستکاري برداري،نمونه. 11
  

گیري و نتایج آزمایش وجود دلایل مختلفی براي اندازه 11.1
یک ماده در نمونه، تعیین  دارند، براي مثال، شناسایی حضور

مقدار متوسط آنالیت در ماده، تعیین پروفایل غلظت آنالیت 
بعضی از این  ،در ماده یا تعیین آلودگی موضعی در ماده

در بعضی موارد، براي مثال آنالیزهاي . باشنددلایل می
پزشکی قانونی، ممکن است بررسی و آزمایش کل ماده 

برداري مناسب نیاز ه نمونهدر موارد دیگر، ب. اجباري باشد
برداري به دلیل اجراي ي نمونهآشکار است که نحوه. است

  .آنالیز بستگی خواهد داشت
رغم اگر بخش آزمایشی نماینده ماده اصلی نباشد، علی 11.2
کارگیري متد آنالیزي خوب و شایسته و اجراي با دقت به

آمده و آنالیز، برقراري ارتباط بین نتیجه آنالیز به دست 
  هاي طرح. پذیر نخواهد شدخواص ماده اصلی امکان

 هستند کهتصادفی، سیستماتیک یا ترتیبی  ،بردارينمونه
ممکن است براي کسب اطلاعات کیفی یا کمی و یا تعیین 

  .انطباق یا عدم انطباق با یک مشخصه استفاده شوند
گیري سهم قطعیت اندازهبرداري همیشه در عدمنمونه 11.3

شناسی آنالیز بهبود یافته و قدر روشهر . [21]خواهد داشت 
  نیاز داشته باشند، کمتر هاي آزمایشی متدها به بخش

  تر شده و برداري برجستههاي مرتبط با نمونهقطعیتعدم
گیري را افزایش خواهند قطعیت کل مرتبط با نتیجه اندازهعدم
برداري و غیره ز اثر زیرنمونهگیري ناشی اقطعیت اندازهعدم. داد

قطعیت بایست در عدمشود نیز میکه درون آزمایشگاه انجام می
  قطعیت گیري نتیجه آزمایش لحاظ شود، اما عدماندازه
اجرا شده قبل از (برداري پایه گیري مرتبط با فرایند نمونهاندازه

 )تحویل نمونه به آزمایشگاه، و اغلب خارج از کنترل آزمایشگاه
  .شودمعمولاً به طور جداگانه تیمار می

برداري به هاي زیاد آزمایشی، مشکلات نمونهدر زمینه 11.4
گذاري و منتشر طور دقیق بررسی شده و متدهاي آن صحه

برداري در قوانین هاي نمونهبعضی اوقات روش. اندشده
شوند، براي مثال مقررات اتحادیه اروپا مربوط به تعیین می

هر جا که مناسبت داشته . [22]هاي خاص در غذا آلاینده
بایست به استانداردهاي ملی یا بخشی گرها میباشد، تجزیه

هر جا که متدهاي خاص در دسترس . مناسب ارجاع دهند
بایست با اعتماد بر تجربه شخصی، گر مینباشند، تجزیه

هر وقت درباره . متدهایی را از کاربردهاي مشابه اقتباس کند
ها شک و تردید وجود داشته باشد، مورد نظر و نمونه ماده

هاي ناهمگن تیمار بایست به شکل نمونهها همیشه مینمونه
  .شوند

هاي مناسب از مقدار زیاد ماده، انتخاب نمونه یا نمونه 11.5
گیري است که به ندرت به صورت گامی مهم در فرایند اندازه
آل، چنانچه قرار هبه طور اید. شودصریح و روشن بیان می

باشد نتایج نهایی ایجاد شده از ارزش عملی برخوردار باشند، 
بایست توسط آزمایشگاه و یا برداري حتماً میمراحل نمونه

برداري ماهر و با درك کامل از زمینه آنالیزي، با نظارت نمونه
گر با تجربه یا تواند یک تجزیهچنین شخصی می. انجام شوند

هر جا . برداري باشدموزش خاص در نمونهشخص دیگري با آ
برداري که امکان استفاده از  افراد با تجربه و ماهر براي نمونه

وجود نداشته باشد، بهتر است آزمایشگاه جهت کسب 
هاي برداري و ارائه توصیهاطمینان از اجراي صحیح نمونه

  .لازم و کمک عملی با مشتري تعامل داشته باشد
ید صلاحیت ملی، براي تأیید صلاحیت نهادهاي تأی 11.6

  هاي اجرایی خاص خود را داشته و برداري، روشنمونه
فعالیت  یکبرداري را به عنوان توانند فرایند نمونهمی

  .مستقل تأیید صلاحیت کنند
برداري، کسب هنگام مستندسازي روش اجرایی نمونه 11.7

طور شفاف هاي استفاده شده به اطمینان از اینکه تمام واژه
اند، مهم است و تنها در این صورت است که تعریف شده

روش اجرایی براي دیگر کاربران نیز واضح و آشکار خواهد 
به طور مشابه، هنگام مقایسه دو روش اجرایی، کسب . بود

شناسی یکسان در هر دو روش اطمینان از اینکه از واژه
ي ه از واژهبراي مثال، در استفاد. استفاده شده نیز مهم است

تواند بایست محتاط بود، چرا که این واژه هم میمی» توده«
هاي منفرد یا یک توده به هم پیوسته اشاره به ترکیب نمونه

  .داشته باشد
  شناسی هاي آشنایی با واژهیکی از بهترین مقاله 11.8

برداري در پیشنهادات منتشر شده از سوي آیوپاك نمونه
که به توصیف مفاهیم استفاده شده در ، [23]ارائه شده است 

  بندي شده برداري کالاهاي توده یا کالاهاي بستهنمونه
اي را درباره آیوپاك، همچنین راهنماي جداگانه. پردازدمی
. [24]برداري خاك منتشر کرده است شناسی در نمونهواژه

برداري نیز در راهنماي شناسی مرتبط با نمونهمرور واژه
برداري کالاهاي درباره نمونه. آورده شده است [21]یوراکم 

برداري، بندي شده، روش اجرایی نمونهاي یا بستهتوده
ها یا بهرها، به جزءهاي افزایشی، محموله اصلی را از بچ

هاي انباشته یا مرکب، هاي اولیه یا درشت، نمونهنمونه
گاهی هاي ثانویه و در نهایت نمونه آزمایشها یا نمونهزیرنمونه

ممکن اگر نمونه آزمایشگاهی ناهمگن باشد، . دهدکاهش می
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براي ایجاد نمونه آزمایشی به مرحله تهیه نمونه نیز است 
رسد که نمونه آزمایشگاهی یا نمونه به نظر می. نیاز باشد
هاي عملیات. گیري باشدپایان روش اجرایی اندازه ،آزمایشی

  عرض انجام شده در روش اجرایی ممکن است در م
هاي انجام شده فعالیت. برداري باشندهاي نمونهقطعیتعدم

در نظر » هاي آنالیزيعملیات«بعد از این مرحله را عموماً 
برداري گیرند که سهمی در عدم قطعیت مرتبط با نمونهمی

  .ندارند
هاي پیشنهادي به منظور راهنمایی بیشتر، از تعریف 11.9

  :شودده میبه شکل زیر استفا [23]آیوپاك 
بخشی از ماده انتخاب شده که بیانگر مجموعه : نمونه

  .بزرگتري از ماده است
این اصطلاح  به بخشی از نمونه به دست آمده با : زیرنمونه

بهر برداشته شده به  جداگانهانتخاب یا تقسیم، یا واحد 
برداري عنوان بخشی از نمونه، یا واحد نهایی نمونه

  .دارداي اشاره چندمرحله
نمونه یا زیرنمونه تحویل داده شده به : آزمایشگاهی نمونه

  .آزمایشگاه
نمونه تهیه شده از نمونه آزمایشگاهی، که : آزمایشی نمونه

  .شوندهاي آزمایشی براي آنالیز برداشته میاز آن بخش
هاي اجرایی که براساس آن انتخاب بخش روش: نمونه تهیه

: ها شاملروش. شودنجام میآزمایشی از نمونه آزمایشگاهی ا
سازي و فرآوري در آزمایشگاه، اختلاط، کاهش، مخروط

سازي، زیر و رو کردن، خرد کردن، و آسیاب کردن چارك
  .باشندمی

این اصطلاح به بخش واقعی ماده برداشته : آزمایشی بخش
  .شده از نمونه آزمایشی براي آنالیز اشاره دارد

چه توسط آیوپاك تعریف این اصطلاح گر: نمونه دستکاري
هایی است ها و جابجایینشده، اما اغلب به معناي دستکاري

هاي آزمایشی پس از انتخاب از ماده ها و بخشکه نمونه
  .گیرندها در معرض آن قرار میاصلی تا زمان دفع نمونه

بایست به صورت کامل در برداري میفرایند نمونه 11.10
بایست تعداد و در طرح می .ریزي توصیف شودطرح برنامه
هایی که لازم است از ماده توده برداشته شوند، اندازه بخش

به طور ویژه تعیین شده و چگونگی تبدیل آن به نمونه 
اندازه و تعداد . بایست توصیف شودآزمایشگاهی نیز می

ند اههاي آزمایشی که از نمونه آزمایشگاهی برداشته شدنمونه
  برداري هاي نمونهبرنامه. وندبایست مستند شنیز می

هاي حاصل نماینده بایست  طوري طراحی شوند که دادهمی
مطرح شده  پاسخگوي سؤالاتپارامترهاي مورد نظر بوده و 

  .در الزام آنالیزي باشند
ریزي، قوانین مهمی وجود دارند که هنگام طرح 11.11

 بایست رعایتبرداري میپذیرش یا پیروي از برنامه نمونه
  .شوند

برداري و مشکلی که براي حل آن نیاز به نمونه 11.11.1
بایست به خوبی درك شده و برنامه آنالیز است، می

استراتژي . ریزي شودبرداري براساس آن طرحنمونه
برداري به طبیعت مشکل بستگی خواهد داشت، نمونه

برداري براي مثال، موارد زیر باید در استراتژي نمونه
  :وندشلحاظ 

(a آیا به متوسط غلظت آنالیت در ماده نیاز است یا خیر  
(b آیا به پروفایل آنالیت در ماده نیاز است یا خیر  
(c  آیا ماده مشکوك به آلودگی توسط یک آنالیت خاص

  است یا خیر
(d  آیا آلاینده به صورت ناهمگن) واقع شده در نقاط داغ

  در ماده توزیع شده است یا خیر) و حساس
(e بایست لحاظ شوند آیا دیگر عوامل غیرآنالیزي نیز می

  یا خیر، براي مثال طبیعت ناحیه تحت بررسی
در  ؛حتی اگر ماده در ظاهر همگن به نظر آید 11.11.2

وقتی ماده، . فرض همگن بودن ماده باید احتیاط کرد
آشکارا در دو یا چند فاز فیزیکی قرار داشته باشد، توزیع 

گاهاً جداسازي . است در هر فاز تغییر کندآنالیت ممکن 
به نظر  منطقیي جدا فازها و تیمار آنها به شکل نمونه

به طور مشابه، ترکیب کردن و هموژنیزه کردن . رسدمی
فازها براي تشکیل یک نمونه تک نیز ممکن است در 

چنانچه توزیع اندازه ذرات . بعضی مواقع مناسب باشد
ي تغییر کرده و با گذشت زمان ماده اصلی به طور معنادار

نشین شود، تغییرات چشمگیري در غلظت آنالیت ماده ته
برداري قبل از انجام نمونه. خواهد شد ایجادجامدات 

مناسب، چنانچه عملی باشد، براي کسب اطمینان از 
نماینده بودن توزیع اندازه ذرات، اختلاط ماده ضروري 

است در امتداد  به طور مشابه، غلظت آنالیت ممکن. است
  هاي مختلف ماده آن در معرض جامدي که بخش

براي مثال، . اند، متغیر باشدهاي مختلف قرار گرفتهتنش
در بافت یک  (VCM)کلراید گیري مونومر وینیلاندازه

، بسته به VCMغلظت . را در نظر بگیرید PVCبطري 
گیري در گردن بطري، شانه بطري، اطراف اینکه آیا اندازه
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ا پایه بطري انجام شود، به طور معناداري متفاوت خواهد ی
  .بود
بایست لحاظ مورد نظر می) هاي(خواص آنالیت 11.11.3

فراریت، حساسیت در برابر نور، پایداري حرارتی و . شوند
  پذیري شیمیایی، از جمله نکات مهم در واکنش

برداري، انتخاب تجهیزات، و ریزي برنامه نمونهطرح
جهت اجتناب از . باشندبندي و انبارش میستهشرایط ب

اي که ممکن است بر تغییرات ناخواسته در طبیعت نمونه
بایست تجهیزات استفاده نتایج نهایی تأثیرگذار باشد، می

برداري، جابجایی و برداري، زیرنمونهشده براي نمونه
دستکاري نمونه، تهیه نمونه و استخراج نمونه،  به بهترین 

هاي قطعیتاهمیت عدم. ن انتخاب شوندشکل ممک
بایست برداري میسنجی هنگام نمونهسنجی یا وزنحجم

بایست تجهیزات بحرانی لحاظ شده و در صورت نیاز می
گاهاً ممکن است افزودن مواد شیمیایی . کالیبره شوند

ها به نمونه براي اکسیدانتنظیر اسیدها یا آنتی
موضوع از اهمیت  این. پایدارسازي آن مناسب باشد

خاصی در آنالیز آثار برخوردار است که در آنجا خطر 
  .جذب سطحی آنالیت به ظرف نگهداري وجود دارد

بعضی مواقع لازم است مقدار ماده اصلی و  11.11.4
  برداري براي آنالیز ارزش باقیمانده آن پس از  نمونه

به خوبی برداري نمونهدر این نکته  وقتی. لحاظ شود
تخریبی باشد، برداري اگر نمونهخصوص ، بهدوعایت نشر

و بلااستفاده رفته ممکن است ارزش کل محموله از بین 
  .شود
  در هر استراتژي استفاده شده براي  11.11.5

هاي برداري، مهم است که اشخاص اجراکننده، روشنمونه
بعدها اجرایی دنبال شده را به طور آشکار ثبت کرده تا 

  .برداري میسر باشدکرار دقیق فرایند نمونهامکان ت
جایی که لازم است بیش از یک نمونه از ماده  11.11.6

سازي یک دیاگرام به عنوان اصلی برداشته شود، ضمیمه
بخشی از فرایند مستندسازي براي نشان دادن الگوي 

  با این کار، تکرار . تواند مفید باشدبرداري مینمونه
  تر شده و در اریخ بعدي آسانبرداري در تنمونه
. گیري نتایج آزمایش به ما کمک خواهد کردنتیجه

تواند در آن مفید باشد، کاربرد نوعی که چنین طرحی می
ها در ناحیه وسیع براي پایش نشت برداري خاكنمونه

  .باشدها میمواد رادیواکتیو ناشی از آلاینده
برداري مونهوقتی آزمایشگاه مسئول مرحله ن 11.11.7

ها به بایست در گزارش بیان کند که نمونهنباشد، می

اگر آزمایشگاه در مرحله . اندشکل دریافتی آنالیز شده
  برداري مشارکت کرده یا آن را مدیریت کند، نمونه

هاي اجرایی استفاده شده و پیامد تمام بایست روشمی
هاي بعدي تحمیل شده بر نتایج را توضیح محدودیت

  .دهد
بعد از تحویل نمونه به آزمایشگاه، ممکن است  11.12

آزمایشگاهی جهت اجراي آنالیز به تیمار بیشتر ) هاي(نمونه
بندي، خرد کردن یا آسیاب نظیر حذف مواد خارجی، تقسیم

  .نیاز داشته باشند
بایست بخش آزمایشی برداشته شده براي آنالیز می 11.13

جهت کسب اطمینان از . باشدنماینده نمونه آزمایشگاهی 
همگن بودن بخش آزمایشی ممکن است کاهش اندازه ذرات 

با این حال، چنانچه . با خرد کردن یا آسیاب ضروري باشد
بندي نمونه آزمایشگاهی بزرگ باشد، ممکن است تقسیم

باید احتیاط کرد تا هنگام . اولیه آن منطقی به نظر رسد
در بعضی موارد، . شودبندي، نمونه از هم تفکیک نتقسیم

بندي به خرد کردن یا آسیاب درشت نمونه قبل از تقسیم
توان با نمونه را می. هاي آزمایشی ضروري استنمونه

سازي، هاي مختلف، شامل مخروطاستفاده از مکانیسم
گر چرخان سازي، زیرورو کردن یا به کمک تقسیمچارك

مرحله . ردبندي کگر سانتریفیوژي تقسیمنمونه یا تقسیم
هاون و دسته (توان به شکل دستی کاهش اندازه ذره را می

انجام  یا مکانیکی با استفاده از خردکننده یا آسیاب) هاون
بایست مراقب بود تا آلودگی حین انجام این فرایندها می. داد

ها  اتفاق نیفتاده و اطمینان حاصل کرد که متقاطع در نمونه
 و تغییر) براي مثال، فلزات(ه تجهیزات، باعث آلودگی نمون

بسیاري از . نشوند) براي مثال، افت رطوبت(ترکیب نمونه  
متدهاي آنالیز استاندارد داراي بخشی هستند که جزئیات 
تهیه نمونه آزمایشگاهی را قبل از برداشتن بخش آزمایشی 

در دیگر موارد، نهادهاي قانونی . دهندبراي آنالیز توضیح می
  .کنندشکل یک مسأله عمومی برخورد می با این جنبه به

بخش (عملیات تجزیه با برداشتن مقدار معلوم  11.14
از نمونه آزمایشگاهی یا نمونه آزمایشی، شروع ) آزمایشی

گیري نهایی چند عملیات شده و بعد تا رسیدن به اندازه
  .گذاردمختلف را پشت سر می

شده براي بندي نمونه و ابزارهاي استفاده بسته 11.15
دستکاري نمونه باید طوري انتخاب شوند که تمام سطوح در 

ها با باید آلودگی احتمالی نمونه. اثر باشندتماس با نمونه، بی
کننده از ظرف یا درپوش آن فلزات یا پلاستیسایزرهاي نشت

بایست بندي میبسته. به درون نمونه را نیز در نظر داشت
توان بدون ایجاد ها را مینمونهاین اطمینان را ایجاد کند که 
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خطرات شیمیایی یا میکروبیولوژیکی و یا دیگر خطرات 
  .جابجا و دستکاري کرد

هاي اجرایی مربوط آزمایشگاه ملزم به داشتن روش 11.16
  سازي و نظافت تمام اقلام استفاده شده در به پاکیزه

بق سوا. باشدها و تجهیزات کمکی میبرداري نظیر بالننمونه
  .بایست نگه داشته شوندسازي نیز میفرایندهاي پاکیزه

بایست طوري باشد که اطمینان بندي نمونه میبسته 11.17
دهد هیچگونه نشت نمونه از ظرف واقع نشده و خود نمونه 

در بعضی شرایط، براي . گیردنیز در معرض آلودگی قرار نمی
  برداشته ها براي اهداف قانونی مثال، جاهایی که نمونه

بایست طوري مهروموم شود که دسترسی شوند، نمونه میمی
تأیید . پذیر باشدبه نمونه تنها با شکستن مهروموم امکان

ها، معمولاً بخشی از بخش مهروموم نمونهشرایط رضایت
  .شوداي را شامل میگزارش تجزیه

 که استبرچسب نمونه، جنبه مهم مستندسازي  11.18
هاي روي آن، یادداشت وها طرح کمک بهبایست می

در . پذیر باشدامکانبه طور کاملاً شفاف شناسایی نمونه 
، و زمانی که نمونه ممکن است تقسیممرحله آنالیز 

از گذاري برچسببرداري یا به طریقی اصلاح شود، زیرنمونه
در چنین شرایطی، ممکن . اهمیت خاصی برخوردار است

دهی به نمونه اصلی و نظیر ارجاعاست به اطلاعات اضافی 
برداري نیاز فرایند استفاده شده براي استخراج یا زیرنمونه

بنا بندي نمونه چسبیده و برچسب باید محکم به بسته. باشد
شدگی، پاشیدن واکنشگر یا در برابر اتوکلاو، پاكبه نیاز، 

در . نمونه و تغییرات ملایم دمایی و رطوبت مقاوم باشد
هایی که تعداد ها، به خصوص آزمایشگاهآزمایشگاه بسیاري از

ها به کمک شوند، نمونههاي زیادي در آن جابجا مینمونه
بارکدهاي مرتبط به سیستم مدیریت اطلاعات آزمایشگاه 

(LIMS) شوندشناسایی می.  
هایی که براي ها، به خصوص نمونهبعضی از نمونه 11.19

وند، ممکن است به شمثال مربوط به دعاوي قضایی می
داشته  گذاري خاص نیازالزامات مستندسازي و برچسب

ها طوري باشند که گاهی اوقات لازم است برچسب. باشند
  برداري، نظیر شخص شناسایی افراد درگیر در نمونه

. پذیر باشدگرهاي درگیر در آزمون امکانبردار و تجزیهنمونه
  یی که نشان توان به کمک برگه رسیدهااین کار را می

  که روي برچسب شناسایی (دهند فرد امضاکننده می
نمونه را به نفر بعدي تحویل داده، انجام داد، بدین ) شودمی

به این حالت معمولاً . شودترتیب پیوستگی نمونه حفظ می
  .گویندمی» داريامانت هزنجیر«

ها باید در دماي مناسب نگهداري شوند و روش نمونه 11.20
ش آنها باید طوري باشد که خطري متوجه پرسنل انبار

  . هاي نگهداري شده، نباشدنمونه یکپارچگیآزمایشگاه و 
هاي نگهداري باید تمیز نگه داشته شده و طوري محل

سازماندهی شده باشند که خطر آلودگی یا آلودگی متقاطع 
هاي مربوطه نیز آسیب بندي و مهروموموجود نداشته و بسته

مثلاً دما یا (بایست از شرایط محیطی خشن یم. نبینند
که ممکن است ترکیب ) رطوبت بسیار بالا یا بسیار پایین

نمونه را تغییر دهد، اجتناب شود، چرا که این وضع ممکن 
است به اُفت آنالیت بر اثر تخریب یا جذب سطحی، یا 

منجر ) هابراي مثال، مایکوتوکسین(افزایش غلظت آنالیت 
لزوم، پایش شرایط محیطی نیز باید انجام  در صورت. شود
ممکن است به سطح مناسبی از تدابیر امنیتی نیز . شود

ها نیاز جهت محدود کردن دسترسی افراد غیرمجاز به نمونه
  .باشد
تمام پرسنل درگیر در اجراي سیستم مدیریت و کار  11.21

. بایست به طور صحیح آموزش ببینندها میبا نمونه
اي براي حفظ و مشی مستند شدهبایست خطمی آزمایشگاه
  .ها داشته باشددفع نمونه

جهت برآورد کامل نتیجه آنالیز براي ارزیابی انطباق  11.22
برداري و مبناي یا اهداف دیگر، داشتن علم طراحی نمونه

برداري در هاي اجرایی نمونهروش. آماري آن مهم است
کنند که ویژگی مورد فرض می [29-25]بررسی متغیرها 

  و از توزیع نرمال تبعیت  استگیري بررسی قابل اندازه
  برداري براي بازرسی نمونه در متد برعکس،. دکنمی

، یا واحد محصول به عنوان [35-30]هاي کیفی ویژگی
با توجه به مجموعه بندي شده یا منطبق یا نامنطبق طبقه

ر واحد محصول ها دتعداد عدم انطباقالزامات ارائه شده 
هاي کیفی، خطرات در بازرسی ویژگی. شوندشمارش می

ها، از قبل توسط سطح رد عدم انطباق/ مرتبط با پذیرش
کیفی قابل پذیرش و سطح کیفی مردودي با استفاده از 

  .شوندهاي آماري مناسب، تعیین میتکنیک
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  محیط. 12
  

شامل (گیري ها، واکنشگرها، استانداردهاي اندازهنمونه 12.1
RMباید طوري نگهداري شوند که یکپارچگی آنها حفظ ) ها

سازي، استفاده یا آزمایش ذخیره شده و به خصوص هنگام
شود پیشنهاد می. وجود نداشته باشدامکان آلودگی متقاطع 

ها در گیري و نمونهکه واکنشگرها، استانداردهاي اندازه
بایست با آزمایشگاه می. هاي مختلف نگهداري شوندمکان

کننده یا رعایت الزامات خاص بیان شده از سوي تأمین
جلوي ) براي مثال، دماي انبارش(مشخص شده در متد 

  رفتن ماهیت استانداردهاي تخریب، آلودگی یا از بین 
  .ها یا واکنشگرها را بگیردگیري، نمونهاندازه

محیط آزمایشگاه، محل ارائه خدمات و تسهیلات  12.2
بایست شلوغ و پر ازدحام باشد، پاکیزگی و مرتب بودن نمی

بایست طوري باشد که کیفیت کار انجام آزمایشگاه نیز می
کار ارائه شده بحرانی جایی که کیفیت . شده را تضمین کند

هاي اجرایی مستند شده مرتبط باشد، آزمایشگاه باید روش
با فرایندهاي نظافت و پاکیزگی را ایجاد و سوابق آن را حفظ 

  .کند
ممکن است بعضی مواقع محدود کردن میزان  12.3

دسترسی به نواحی خاص آزمایشگاه، به خاطر طبیعت کار 
نل مجاز امکان دسترسی تنها پرس. انجام شده ضروري باشد

بایست در روش به این مناطق را داشته و این موضوع می
. اجرایی توضیح داده شده و اسم نفرات نیز در آن ثبت شود

امنیتی، ایمنی یا حساسیت به آلودگی یا  مسائلبه خاطر 
بایست هاي اعمال شده میگر، محدودیتعوامل مداخله

ر با مواد منفجره، مواد هاي نوعی شامل کامثال. رعایت شوند
هاي هاي جنایی، تکنیکزا، آزمایشرادیواکتیو، مواد سرطان

هر جا . باشندواکنش زنجیر پلیمراز و آنالیز مقادیر آثار می
بایست از شوند، پرسنل نیز میها اعمال که این محدودیت

  :موارد ذیل آگاه باشند
(i   هدف مورد نظر ناحیه خاص  

(ii   اعمال شده براي کار در این مناطقهاي محدودیت  
(iii   هاعلت اعمال این محدودیت  
(iv   اقدامات انجام شده هنگام نقض ممنوعیت.  
هاي هر جا که در نواحی کاري مجاور هم فعالیت 12.4

شوند، براي اطمینان از جداسازي مؤثر می ناهمگون انجام 
واند تجداسازي می. بایست تمهیدات لازم تدارك دیده شوند

ها در مناطق یعنی اجراي فعالیت(براساس جداسازي فضایی 
ریزي یعنی برنامه(یا جداسازي زمانی ) مختلف آزمایشگاه

هاي هاي ناهمگون متوالی با روشکار، طوري که فعالیت
  .باشد) سازي کافی بین دو اجرا انجام شوندپاکیزه

هنگام انتخاب مناطق طراحی شده براي کار جدید،  12.5
. بایست استفاده قبلی آن ناحیه نیز در نظر گرفته شودمی

قبل از استفاده، براي اطمینان از اینکه ناحیه عاري از 
جایی . بایست انجام شوندهاي لازم میآلودگی است، کنترل

که محیط یا تجهیزات در معرض تغییر استفاده بوده، یا 
شود، ممکن است به جایی که آلودگی تصادفی واقع می

  .هاي اجرایی مناسب رفع آلودگی نیز نیاز باشدوشر
بایست شرایط محیطی مناسب و آزمایشگاه می 12.6

هاي خاص یا عملیات هاي لازم براي آزمایشکنترل
توانند موارد کنترلی لازم می. تجهیزات خاص را فراهم کند

  :شامل
 دما  
 رطوبت  
 ارتعاشات  
 یا منشأ هواهاي میکروبی با منشأ گرد و غبار و آلودگی  
 روشنایی  

ي تابش در به علاوه، بررسی سیستم روشنایی و نحوه. باشند
  نظیر خطوط گاز یا منبع آب (محیط و خدمات خاص 

  .بایست لحاظ شوندنیز می) زدایی شدهیون
بایست پایش شده و درون حدود شرایط محیطی بحرانی می

به  بایستتجهیزات پایش می. از قبل تعیین شده قرار گیرند
اندازه کافی حفظ و نگهداري شده، تصدیق شده و کالیبره 

  .شوند
ایجاد شده  QCهاي پایش یا نتایج به کمک سیستم 12.7

توان به نقص شرایط محیطی هاي خاص میهنگام آزمایش
توان به عنوان هایی را میاثر چنین نقص. بحرانی پی برد

بخش (گذاري متد بخشی از آزمون استواري هنگام صحه
هاي ارزیابی کرد و هر جا که مناسب باشد، روش) 18.13

   مواردهر یک از این . اجرایی اورژانسی را ایجاد کرد
  .به عنوان عدم انطباق بررسی شوند QMSبایست در می
ها به طور مستقیم بر دفع صحیح واکنشگرها و نمونه 12.8

گذارد، با این حال، این کار آنالیز نمونه تاثیر نمیکیفیت 
موضوع عملیات آزمایشگاهی شایسته است و باید مطابق با 
مقررات ایمنی و سلامت و مقررات زیست محیطی ملی 

.باشد
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  تجهیزات. 13
  )را نیز ببینید Bپیوست (

  شرایط کیفی تجهیزات  13.1
، به طور صریح درباره ISO/IEC 17025گرچه در  13.1.1

تجهیزات ذکري به میان نیامده است ـ در آنجا  کیفی شرایط
شود که شرایط کیفی تجهیزات به شکل فرایندي تعریف می

طراحی تا استفاده  دهد عملکرد دستگاه از زماناطمینان می
روتین، براي هدف مورد انتظار، مناسب باشد ـ با این حال، 
. این موضوع، عنصر اصلی مدیریت شایسته تجهیزات است

شرایط کیفی تجهیزات معمولاً به چهار سطح یا چهار مرحله 
هاي مختلف تاریخچه د که هر سطح به جنبهنشوتقسیم می

  :دستگاه مربوط می شود
  سطحI ) شرایط کیفی طراحیDQ ( ـ انتخاب دستگاه و

  کنندهتأمین
  سطحII ) شرایط کیفی نصبIQ (سازي ـ نصب و آماده

  براي استفاده 
  سطحIII ) شرایط کیفی عملیاتیOQ (هاي ـ بازبینی

  اي دستگاهی هدفمند و دوره
  سطحIV ) شرایط کیفی عملکردPQ (هاي ـ بررسی

  دستگاهی حین استفاده 
 آن کنندهو تأمین اتا مرحله آغازي انتخاب تجهیز، بIسطح 

در این مرحله، عملکردهاي کلیدي تعیین شده . سروکار دارد
به علاوه، سایر الزامات . شوندو سطوح عملکردي تعریف می

خدماتی، نظیر کالیبراسیون، حفظ و نگهداري و آموزش نیز 
براساس نیازهاي مرتبط با هدف مورد استفاده دستگاه و 

  . شوندهاي آزمایشگاهی تعریف میبلیتقا
بایست پردازد که میهایی می، به بررسی عملیاتIIسطح 

سازي براي هنگام دریافت دستگاه و نصب آن و قبل از آماده
این . استفاده روتین انجام شده و مستندسازي شوند

ها، معمولاً شامل بررسی شرایط مناسب دستگاه عملیات
با سفارش و ارزیابی عملکرد  آن تهنگام دریافت، مطابق

  این کار شامل . باشدکامل آن در محیط انتخابی می
کننده و بازبینی کامل دستگاه توسط تأمین اندازيراه

پارامترهاي عملکردي کلیدي دستگاه بدون ملاحظه متد 
هر گاه لازم باشد کالیبراسیون به عنوان . باشدآنالیزي می

ترخیص کالا براي . اجرا شود بایستبخشی از این مرحله می
بایست مستند شده و مجوز آن از سوي شخص استفاده می

  .مسئول دستگاه صادر شود
پایه  ،هاي انجام شده قبل از ترخیص دستگاه نیزبازبینی
را تشکیل ) IIIسطح (اي عملکرد دستگاه هاي دورهارزیابی

 هاي زمانی کهبایست در بازهها میاین بازبینی. دهندمی
بستگی به تعداد دفعات استفاده و دانش مربوط به پایداري 

چنانچه . دستگاه در شرایط استفاده دارند، انجام شوند
دستگاه به محیط جدیدي منتقل شود، یا متحمل تعمیرات 

  ها هاي حفظ و نگهداري عمده شود، بازبینییا عملیات
 گیري، فرایندبراي تجهیزات اندازه. بایست انجام شوندمی

براي ) 13.2.2توضیح بیشتر بخش (» شناسیتأیید اندازه«
شناسی مرتبط تحت هاي اندازهاطمینان از اینکه آیا ویژگی

در معیارهاي . شودکنترل هستند یا خیر، پیشنهاد می
بایست مشخصات فنی پذیرش براي پارامترهاي آزمایشی می

ه سازنده و دستگاه و الزامات مربوط به هدف مورد استفاد
  .دستگاه لحاظ شوند

هاي عملکرد دستگاه هنگام استفاده سرانجام اینکه بازبینی
ریزي شده و براساس برنامه بایست برنامهروتین نیز می

روزانه تأیید شوند که آیا دسترسی به سطح کیفیتی یکسان 
ها این برنامه). IVسطح (پذیر است یا خیر در آنها امکان

لیزي و براساس پاسخ آنالیز براي معمولاً در خود متدهاي آنا
با تهیه . ها و استانداردهاي کالیبراسیون وجود دارندبلانک
 QCهاي ها و نمونههاي کنترلی براي این پاسخچارت

استفاده شده به عنوان بخشی از متدهاي آنالیزي، امکان 
ثبت و پایش عملکرد دستگاه با گذشت زمان فراهم خواهد 

براي مثال، تعیین (هاي عملی مثالراهنماي بیشتر و . شد
) HPLCهاي جرمی، سنجکیفیت اسپکتروفوتومترها، طیف

  .[36]موجود است 
  آزمایشگاهی یزاتتجه یکل هايبنديدسته 13.2
شامل هر (تمام تجهیزات استفاده شده در آزمایشگاه  13.2.1

بایست از مشخصات فنی کامل و می) افزار مرتبطگونه نرم
مناسب سرویس و نگهداري برخوردار بوده و کنترل شرایط 

بخش (شناسی آن نیز با استفاده مورد نظر مطابق باشد اندازه
در آزمایشگاه تجزیه  معمولتجهیزاتی که به طور ). 13.2.2

  :بندي کردهاي زیر تقسیمتوان به دستهوجود دارند را می
(i مستقیم گیريتجهیزات خدمات عمومی که براي اندازه 

گیري استفاده نشده و کمترین تأثیر را روي نتایج اندازه
اي ها، ظروف شیشهزنها، همپلیتبراي مثال، هات(دارند 

اي استفاده شده براي سنجی و ظروف شیشهغیرحجم
هاي تهویه یا و سیستم) هاي تقریبی حجمگیرياندازه

 گرمایشی آزمایشگاه

(ii سنجی تجهیزات حجم گیري، شاملابزارهاي اندازه  
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  ) هاها، پیکنومترها، بورتها، پیپتبراي مثال، بالن(
براي مثال، هیدرومترها، ویسکومترهاي (و دیگر ابزارها 

ها، سنجشکل، ترمومترها، تایمرها، طیفUلوله 
  )هاي الکتروشیمیایی، ترازوهاها، سنجهکروماتوگراف

(iii گیري فیزیکی استانداردهاي اندازه)ا، ترمومترهاي هوزنه
  )مرجع

(iv هاکامپیوترها و پردازشگرهاي داده  
توانند راهنماي مربوط به مدیریت ها میآزمایشگاه 13.2.2

  شناسی تجهیزات گیري و تأیید اندازهفرایندهاي اندازه
پیدا  ISO 10012 [37] درگیري استفاده شده را اندازه
شناسی مؤثر به اندازهتواند در توسعه فرایندهاي که میکنند 

براساس تعریف ارائه شده در این استاندارد، . آنها کمک کند
هاي نوعاً شامل کالیبراسیون و بررسی» شناسیتأیید اندازه«

وضعیت کالیبراسیون، حفظ و نگهداري و یا تعمیر و 
شناسی براي کالیبراسیون مجدد، مقایسه با الزامات اندازه

  . باشدزنی میو یا برچسبهدف مورد نظر و مهروموم 
  شناسی هایی که در الزامات اندازههاي نوعی ویژگیمثال
گیري، تفکیک، بایست ایجاد شوند عبارتند از بازه اندازهمی

  .تکرارپذیري و درستی
  یعموم خدمات تجهیزات 13.3
سازي و تجهیزات خدمات عمومی نوعاً با پاکیزه 13.3.1

جایی که . شوندحفظ و نگهداري می هاي ایمنی لازمبررسی
داري بر آزمایش یا نتیجه تنظیم دستگاه بتواند اثر معنی

براي مثال، دماي یک کوره مافل یا حمام (آنالیز داشته باشد 
. شناسی نیز نیاز خواهد بودهاي اندازهبه کنترل) دماي ثابت

ها براساس برنامه انجام شده، لازم است تا این بررسی
  .ي و ثبت شوندمستندساز

  گیرياندازه ابزارهاي 13.4
سنجی به اي حجمعملکرد بعضی از ظروف شیشه 13.4.1

عوامل خاصی وابسته است که ممکن است تحت تأثیر 
سازي و غیره قرار گیرند، لذا بسته به هدف متدهاي پاکیزه

  مورد نظر، براي حفظ و نگهداري و همینطور کنترل 
هاي اجرایی ریزي شده و منظم، به روشهشناسی برناماندازه

براي مثال، عملکرد پیکنومترها، . باشدسختگیرانه نیاز می
  ها به ها و بورتشکل، پیپتUي ویسکومترهاي لوله

. باشدوابسته می »شوندگی تر« هاي کشش سطحی وویژگی
بایست طوري انتخاب شوند که سازي میهاي پاکیزهروش

لازم است تا برنامه . تأثیر قرار ندهندها را تحت این ویژگی
شناسی، هاي کنترل اندازهحفظ و نگهداري و فعالیت
  .مستندسازي شده و ثبت شوند

امکان آلودگی ناشی از بافت خود ابزار که ممکن  13.4.2
اثر نباشد و یا آلودگی متقاطع ناشی از استفاده قبلی است بی

اي رد ظروف شیشهدر مو. بایست در نظر داشترا نیز می
سازي، نگهداري و جداسازي هاي پاکیزهسنجی، روشحجم

تجهیزات، به خصوص براي آنالیزهاي مقادیر آثار که نشت یا 
  .تواند عمده باشد، خیلی مهم استجذب سطحی می

اي، کاري دورهاستفاده صحیح همراه با سرویس 13.4.3
  ینان را ایجاد سازي و کالیبراسیون الزاماً این اطمپاکیزه

لذا . باشدکند که دستگاه از عملکرد کافی برخوردار مینمی
اي هاي عملکرد دورههر جا که مناسبت داشته باشد، بررسی

براي مثال، بازبینی پاسخ، پایداري و (بایست انجام شوند می
خطی بودن منابع، حسگرها و آشکارسازها، کارایی جداسازي 

تفکیک، صحت طول موج و  هاي کروماتوگرافی یاسیستم
ها آزمایشگاه). را ببینید Bپیوست ) (هاسنجترازي طیفهم
بایست اطمینان حاصل کنند که تجهیزات کالیبراسیون و می

هاي در برابر تنظیم) افزار مرتبطو هرگونه نرم( آزمون
مند براي غیرمجاز محافظت شده و داراي یک رویکرد نظام

هنگامی که تجهیزات . اشندانتقال فاکتورهاي تصحیح ب
خارج از آزمایشگاه استفاده شوند، براي مثال هنگام اجراي 

هاي اضافی نیز لازم ممکن است کنترل ،هاي میدانیآزمایش
  .باشند

هاي عملکردي ممکن است در تعداد دفعات کنترل 13.4.4
هاي اجرایی عملیاتی مشخص شده هاي راهنما یا روشکتاب
توان میتعداد دفعات آن را ص نشده باشد، اگر مشخ. باشند

از روي تجربه و بسته به نیاز و عملکرد قبلی دستگاه 
بایست ها میهاي زمانی بین کنترلبازه. مشخص کرد

کوتاهتر از زمانی باشند که مشخص شده دستگاه دچار رانش 
  .شودخارج از حدود قابل قبول می

  ي عملکردي هااغلب امکان ایجاد بازبینی 13.4.5
هاي شایستگی سیستم ـ در متدهاي آزمایشی ـ بازبینی

براي مثال، بر پایه آشکارساز مورد انتظار یا پاسخ حسگر به (
RMهاي هاي سازنده به کمک سیستمها، تفکیک مخلوط

) گیريهاي طیفی استانداردهاي اندازهجداسازي، یا ویژگی
از استفاده  بایست قبل ازها میاین بازبینی. وجود دارد

  .بخش کامل و ثبت شده باشنددستگاه به طور رضایت
در بعضی موارد، یک آزمایش و عملکرد آن براساس  13.4.6

بایست شود، لذا میقطعه مشخصی از دستگاه تعریف می
تجهیز با مشخصات  انطباقهایی نیز براي تأیید بازبینی

اشتعال به دست براي مثال، مقدار نقطه . مرتبط انجام شوند
پذیر خاص به ابعاد و هندسه آمده براي یک نمونه اشتعال

  .دستگاه استفاده شده در آزمایش بستگی دارد



 سیتک/ راهنماي یوراکم   کیفیت در شیمی تجزیه

26  QAC 2016  

  فیزیکی گیرياندازه استانداردهاي 13.5
هر جا که پارامترهاي فیزیکی براي تصحیح عملکرد  13.5.1

یک آزمایش خاص بحرانی باشند، آزمایشگاه باید استاندارد 
گیري مرتبط را داشته و یا به عنوان ابزار کالیبراسیون اندازه

  .به آن دسترسی داشته باشد
گیري براي حفظ وضعیت استانداردهاي اندازه 13.5.2

 بایست مطابق با شرایط کالیبراسیونکالیبراسیون می
به پیشنهادات مطرح شده در سند . استفاده و نگهداري شوند

ي نگهداري نیز گیري درباره نحوهازههمراه با استاندارد اند
  ها و دیگر مستندات مرتبط گواهی. بایست توجه کردمی
بایست طوري نگهداري شوند که در زمان استفاده می

گیري و پس از آن به راحتی در دسترس استانداردهاي اندازه
  شناسی هاي آن نیز براي ردیابی اندازهبوده و فایل

هاي بازبینی. مستندسازي شوندهاي مرتبط گیرياندازه
هاي زمانی منظم بایست در بازهوضعیت کالیبراسیون می
بایست براي نتایج کنترل ها میانجام شده و آزمایشگاه

  .شان معیارهاي پذیرش ایجاد کنندشناسیاندازه
   پردازهادادهو  کامپیوترها 13.6
ارائه شده  22الزامات مربوط به کامپیوترها در بخش  13.6.1

  .است
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  مصرفی مواد و واکنشگرها. 14
  

بایست مواد مصرفی می سایرکیفیت واکنشگرها و  14.1
تا  لازم است. براي هدف مورد استفاده مناسب باشند

ملاحظات خاص مربوط به انتخاب، خرید، دریافت و 
  .نگهداري واکنشگرها در نظر گرفته شود

هاي واکنشگرهاي بحرانی و مواد مصرفی کنندهتأمین 14.2
  بایست ارزیابی و تأیید شوند، اسناد و سوابق مربوطه می
هدف این ارزیابی برآورده نمودن . بایست نگهداري شوندمی

هاي احتمالی از کیفیت مورد جلوگیري از انحرافالزامات و 
گیري است که ممکن است ناشی از نقص انتظار نتایج اندازه

بحرانی مربوط به منبع تهیه باشد،  ارزیابی خطر واکنشگرها 
. و مواد خریداري شده نیز می بایست در فرایند دیده شود

  :بایست پرسیده شوند عبارتند ازهاي کلیدي که میسؤال
 ه اتفاقی ممکن است بیفتد و چرا یک محصول خاص چ

  تواند با مشخصات مربوطه مطابق باشد؟نمی
  ؟بودپیامدهاي مربوط به کار آزمایشگاهی چه خواهد  
 احتمال وقوع این نقص چقدر است؟  
  آیا عواملی وجود دارند که احتمال نقص یا پیامدهاي آن

  را کاهش دهند؟
و مدیریت آن در  راهنماي بیشتر درباره ارزیابی خطر

  .[40-38]ارائه شده است  ISOمستندات 
مستندات ارجاع خرید واکنشگرها و اقلامی که بر  14.3

بایست گذارند میهاي آزمایشگاهی تأثیر میکیفیت عملیات
در . ي سفارش خرید باشندکافی از نحوه شرححاوي 

بایست مشخصات مورد نیاز و هدفی که واکنشگر سفارش می
. شود، به طور آشکار بیان شودآن خریداري می به خاطر

ي بایست بازنگري شده و قبل از صدور برگهمستندات می
  .خرید مناسب بودن آنها تأیید شوند

جایی که کیفیت واکنشگر براي آزمایش بحرانی باشد،  14.4
در برابر بچ  ،کیفیت بچ جدید قبل از استفادهبایست می

رطی که مشخص شده باشد حاضر تصدیق شود، البته به ش
به هر حال، در تمام . هنوز قابل استفاده می باشد فعلیبچ 

مواد مصرفی بررسی شده  سایربایست واکنشگرها و موارد می
  .و مطابقت آنها با مشخصات تنظیمی تصدیق شود

بایست واکنشگرهاي دریافت شده در آزمایشگاه می 14.5
باز شدن و تاریخ داراي برچسب شامل تاریخ تحویل، تاریخ 

. انقضا به علاوه اسم شخص بازکننده واکنشگر باشد
بایست از انطباق تاریخ انقضاي واکنشگرها آزمایشگاه می
اول ( FIFOبایست قانون بدین منظور، می. مطمئن باشد

به ) اول انقضا ـ اول بیرون( FEFOیا ) داخل ـ اول بیرون
  .کار رود

) از جمله آب(تفاده شده درجه هر واکنشگر بحرانی اس 14.6
همراه با راهنماي مربوط به اقدامات احتیاطی خاص درباره 

بایست در تهیه، ذخیره و استفاده از واکنشگرها نیز می
توانند مربوط اقدامات احتیاطی  می. توصیف متد بیان شوند

پذیري، پایداري حرارتی، پایداري در برابر به سمیت، اشتعال
یري در برابر دیگر مواد شیمیایی، پذهوا و نور، واکنش

هاي خاص، و دیگر مخاطرات پذیري نسبت به ظرفواکنش
 هاي تهیه شده در آزمایشگاه RMواکنشگرها و . باشند

بایست داراي برچسب هویت ماده نظیر نام ماده، غلظت، می
خاص یا  اقدامات احتیاطیو ) آب یا غیر آب(حلال 

تاریخ تهیه و انقضاي آن هاي استفاده و مخاطرات، محدودیت
بایست از روي برچسب یا شخص مسئول تهیه می. باشند

 .دیگر اسناد قابل شناسایی باشد
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  شناسیاندازه قابلیت ردیابی. 15
  

 3.15شناسی در بخش تعریف رسمی ردیابی اندازه 15.1
ستیک / راهنماي عملی آن از سوي یوراکم. ارائه شده است

رسیدن به قابلیت . تدوین شده است [41]و آیوپاك  [14]
ردیابی ضروري است، چرا که از طریق آن ارتباطی ایجاد 

گیري به شده و اطمینان حاصل خواهد شد که نتایج اندازه
هاي مختلف قابل مقایسه ها یا زماندر آزمایشگاه دست آمده

براي رسیدن به این حالت، لازم است تا . باشندبا یکدیگر می
هاي منفرد به یک نقطه مرجع گیريتمام نتایج اندازه

توانند واحد نقاط مرجع می. مشترك و پایدار متصل شوند
  ترجیحاً واحدهاي مرسوم شناخته شده (گیري اندازه
براي مثال، متد (گیري ، روش اجرایی اندازه)SIمللی، البین

زنجیر ردیابی کامل از طریق . یا ماده مرجع باشند) استاندارد
گیري سلسله مراتب کالیبراسیون، شامل استانداردهاي اندازه

که براي ) گیري سطح بالایا دیگر استانداردهاي اندازه(اولیه 
به نوبه ه که آنها نیز گیري ثانویایجاد استانداردهاي اندازه

هاي براي کالیبراسیون استانداردهاي کاري و سیستمخود 
. آیدشوند، به دست میگیري مرتبط استفاده میاندازه

گیریشان را از ها معمولاً استانداردهاي اندازهآزمایشگاه
همراه این . کنندتولیدکنندگان تجاري خریداري می

دارند که ردیابی آنها را به وجود نیز هایی استانداردها گواهی
سند . دهندگیري سطح بالاتر نشان میاستانداردهاي اندازه

P10 ،[42] ILAC  خط مشیILAC  را در رابطه با الزامات
، ISO 15189 [2,3]و  ISO 17025شناسی ردیابی اندازه

توصیف نموده که در آن راهنماي چگونگی بررسی مسائل 
ت به این نکته توجه شود بایسمی. ردیابی مطرح شده است

که هر گام در زنجیر ردیابی خود عدم قطعیت جدیدي را به 
هر وقت امکان داشته باشد، . کندسیستم ردیابی اضافه می

هاي ها و مکانگیري در زمانپذیري نتایج اندازهبراي مقایسه
بایست از طریق می SIمختلف، ردیابی به واحدهاي 

گفته . ناسب  مستندسازي شودگیري ماستانداردهاي اندازه
، pHبراي مثال، (گیري شود که بعضی از نتایج اندازهمی

 SIداراي واحد ) هاي بعضی از مواد بیولوژیکی، سختیغلظت
این . توان آنها را تعریف کردباشند، اما با این حال مینمی

بایست قابل ردیابی به مراجع توافق گیري مینتایج اندازه
یا  WHO، مواد مرجع pHاي مثال، مقیاس بر(المللی بین

 SIبا این حال، اگرچه ردیابی به . باشند) Mohsمقیاس 
آل است، اما این تنها گزینه ممکن براي شروع حالت ایده

  .شناسی نیستزنجیر ردیابی اندازه
هاي شیمیایی معمولاً با محاسبه گیرينتایج اندازه 15.2

به دست ) یا معادله(گیري ده از یک مدل اندازهمقدار اندازه
ها نظیر جرم، حجم، آیند که شامل مقادیر دیگر کمیتمی

براي اینکه . گیري و غیره استغلظت استانداردهاي اندازه
گیري مورد نظر قابل ردیابی باشد، تمام مقادیر نتیجه اندازه

دیگر . کمی موجود در معادله نیز باید قابل ردیابی باشند
گیري وجود ندارند، نظیر معادله اندازههایی که در کمیت

pH دما و غیره نیز ممکن است به طور معناداري نتیجه را ،
هر جا که این وضعیت حاکم باشد، . تحت تأثیر قرار دهند

ها استفاده هایی که براي کنترل این کمیتگیرينتایج اندازه
. بایست قابل ردیابی به مراجع مناسب باشنداند نیز میشده

، )نظیر درصد چربی در غذا(ها گیريي دیگر اندازهبرا
گیري تنها براساس متدهاي پذیري نتایج اندازهمقایسه

در چنین مواردي، . پذیر استتوافقی استفاده شده امکان
ده براساس متد تعریف شده و ردیابی نیز براساس اندازه

  .ایجاد خواهد شد 15.5توضیحات ارائه شده بخش 
هاي فیزیکی نظیر جرم، حجم و دیابی کمیتایجاد ر 15.3

هاي گیريغیره در سطح عدم قطعیت لازم براي اندازه
هاي اجرایی آنالیزي از طریق کالیبراسیون و براساس روش

گیري به مربوط به دستگاه مورد نظر و استانداردهاي اندازه
  قسمت مشکل کار براي . راحتی قابل دسترسی است

. گذاري متد استالیبراسیون و صحهگرها معمولاً کتجزیه
گیري هاي تکراري کالیبراسیون معمولاً براساس اندازه

براي (هاي مناسب داراي مقادیر با ردیابی مشخص کالیبران
. شودانجام می) هاي مواد خالصمثال، مواد خالص یا محلول

هاي انتخابی جزء مسائل مهم هستند، RMماهیت و خلوص 
آفرین است که شیمی آلی مشکل بحث ماهیت، بیشتر در

اغلب لازم است تا سطوح بالاتر جزئیات ساختاري مشخص 
هاي مشابه شود، چرا که اشتباه شدن ماده مربوطه با سازنده

عدم قطعیت خلوص ماده . تواند به سادگی رخ دهدمی
هاي قطعیت، همینطور سهم عدمRMاستفاده شده به عنوان 

ندارد همراه با عدم قطعیت حاصل از تهیه یک مجموعه استا
خود کالیبراسیون، بخشی از بودجه عدم قطعیت نتایج 

ستیک / راهنماي یوراکم(دهند گیري را تشکیل میاندازه
با این حال، تنها در ). را براي جزئیات بیشتر نگاه کنید [13]

  مورد بعضی از مواد آلی که خلوص و مشکلات پایداري 
قطعیت پایین عدمبه ایی که یا ج هستند وبحرانی  هادر آن

یک مشکل جدي تواند به صورت مینیاز باشد، خلوص 
اي مسأله اصلی در آنالیز شیمیایی رفتار تجزیه. مطرح شود
کننده آنها ها نسبت به محیط احاطهها و مولکولمختلف اتم



 کیفیت در شیمی تجزیه  سیتک / راهنماي یوراکم 

QAC 2016  29 

است، بدین معنی که یک ماده در آب خالص نسبت به 
فاضلاب یا خون رفتار حضور همان ماده در نمونه غذا، 

» اثر ماتریکس«به این حالت . دهدمتفاوتی از خود نشان می
گیري در علوم تجزیه لذا، ردیابی نتایج اندازه. شودگفته می

گذاري گیري، به صحهعلاوه بر کالیبراسیون دستگاه اندازه
نیز متکی است، یعنی باید نشان داده شود که متد در واقع 

براي مثال، کسر جرمی (گیري شود ندازهآنچه که قرار است ا
تأیید  همچنین گیري کرده و، را اندازه)متیل جیوه در ماهی

گیري استفاده شده براي محاسبه شود که معادله اندازه
و  شامل شدهمناسب را نیز » بازیابی«نتایج، فاکتورهاي 

گذاري اطلاعات مهمی را در به علاوه، صحه. باشدمعتبر می
تواند براي تخمین کند که میملکرد متد فراهم میرابطه با ع

. [13,43]گیري نیز استفاده شود عدم قطعیت نتایج اندازه
ارائه شده  18گذاري متد در بخش جزئیات بیشتر صحه

  .است
براي بسیاري از آنالیزهاي شیمیایی که معمولاً در آنها  15.4

  ز سازي و یا تشکیل صابون نیابه استخراج، هضم، مشتق
باشد، مشکل اصلی داشتن دانش کافی از مقدار آنالیت در می

گیري اي است که به فرایند اندازهنمونه اصلی نسبت به نمونه
در اینجا به خاطر بازیابی ناقص . شودپایانی معرفی می

هاي حین فرآوري وآلودگی یا آنالیت از ماتریکس نمونه، اُفت
گیري بایاس ایجاد ها ممکن است در نتایج اندازهمزاحمت

 [44]توصیف جامع این مشکل در راهنماي آیوپاك . شود
راهکارهاي موجود براي بررسی بایاس متد . ارائه شده است

  :عبارتند از
 استفاده از متدهاي اولیه یا مرجع با بایاس کوچک معلوم  
  مقایسهCRM هاي با ماتریکس تقریباً نزدیک به نمونه

  اصلی
 دارهاي نشاننمونه ها وگیري بلانکاندازه  
 ها و اثرات ماتریکسها، مزاحمتها، آلودگیمطالعه اُفت  
  [50-45]مطالعات جمعی براساس ISO 5725   

هایی گیري نمونهدر ایجاد قابلیت ردیابی براي نتایج اندازه
شوند، برقراري ارتباط بین تیمار گسترده میکه متحمل پیش

گیري و مراجع مناسب، نظیر مقادیر مربوط به بایاس اندازه
RMبایست می .هاي با ماتریکس تقریباً مشابه ضروري است

هاي گیري بازیابی نمونهبه این نکته توجه شود که اندازه
دار، الزاماً به طور کامل استخراج آنالیت طبیعی از نشان
 توانند درنوعاً مشکلات می. کندسازي نمیها را شبیهنمونه

دار براي مثال، آنالیت نشان. استخراج جامدات رخ دهند
ممکن است به طور آزاد در سطح ذرات نمونه در دسترس 
باشد، در حالی که آنالیت طبیعی ممکن است محکم درون 

ذرات متصل شده و در نتیجه به راحتی قابل استخراج 
مشکلاتی نیز ممکن است در شرایط خاصی با مایعات . نباشد

براي مثال، در . هاي هضم شده به وجود آیندمونهیا حتی ن
هاي ناقل ممکن است هاي زیستی، ارتباط با بیومولکولنمونه

مسئول کاهش در مقدار ماده استخراجی در مقایسه با 
این . دارشده درون نمونه باشداستخراج همان آنالیت نشان

نکته مهم است که در صورت به کارگیري فاکتورهاي 
گیري را تشکیل بایست بخشی از مدل اندازهها میبازیابی، آن

گیري دهند که در این صورت همیشه در عدم قطعیت اندازه
  .گیري نهایی نیز سهم خواهند داشتنتیجه اندازه

، از SIدر سایر موارد، محدودیت در رسیدن به ردیابی 
مشکل مربوط به ارزیابی بایاس و عدم قطعیت آن، نظیر 

یک . شودهاي پیچیده ناشی میاز ماتریکس هابازیابی آنالیت
ده براساس متد و گزینه مناسب در این زمینه، تعریف اندازه

همانند نکات توضیح داده شده در  ،ایجاد قابلیت ردیابی
» ترسطح پایین«ها از گیرياین اندازه. باشدمی 15.5قسمت 

ردیابی برخوردار هستند، هر چند که نسبت به مراجع بیان 
در حالت دیگر، . گیري کمتري دارنده عدم قطعیت اندازهشد

تواند تخمین زده شده و تصحیح شود، در این بایاس می
بایست عدم قطعیت ناشی از بایاس تخمین زده صورت، می

در بسیاري . شده و در ارزیابی عدم قطعیت کل گنجانده شود
موارد، بایاس به شکل تصحیح نشده باقی مانده، اما در 

  .[43]شود گیري لحاظ مین عدم قطعیت اندازهتخمی
گیري آنالیزهاي شیمیایی در بسیاري از نتایج اندازه 15.5

با این حال، . توانند به واحد مول قابل ردیابی باشنداصل می
هاي عملیاتی تعریف شود، ده براساس روشوقتی که اندازه

نظیر چربی قابل استخراج یا پروتئین برمبناي تعیین 
تروژن، در این صورت، ایجاد قابلیت ردیابی این نتایج نی

در این موارد، . پذیر نخواهد شدگیري به مول امکاناندازه
ده براساس متد تعریف شده و تغییرات در پروتوکل اندازه

به ) براي مثال، حلال متفاوت، یا فاکتور تبدیل متفاوت(
ز این هنگام استفاده ا. ده متفاوت منجر خواهد شداندازه

براي مثال، متد (متدها، قابلیت ردیابی، متد توافقی 
است که باید دقیقاً مو به مو اجرا شده و براي ) استاندارد

متناظر ، براي  SIمحاسبه نتایج نیز می بایست از واحدهاي 
مثال، جرم، حجم و مقادیر ایجاد شده با متد و یا مقادیر 

RMتجربی  به این متدها، متدهاي. ها، استفاده شود  
  .گویندمی
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  گیرياندازه قطعیتعدم. 16
  

گیري به شکل رسمی در قسمت قطعیت اندازهعدم 16.1
قطعیت عملیات مناسب ارزیابی عدم. شودتعریف می 3.16
و  [51]المللی توصیف شده گیري در یک راهنماي بیناندازه

  هاي سازي ارزیابیپیشنهادات مربوط به هماهنگ
  تفسیر . اندارائه شده EA [52]قطعیت نیز توسط عدم

کار شده در  هاي تجزیه همراه با چند مثالگیرياندازه
قطعیت عدم. آمده است [13]ستیک / راهنماي یوراکم

ده را با اي از مقادیر قابل استناد به اندازهگستره ،گیرياندازه
  هر نتیجه . کندسطح اطمینان مشخص، تعیین می

قطعیت مرتبط با خودش را دارد که از گیري عدماندازه
برداري و آنالیز، خطاهاي ناشی از مراحل مختلف نمونه

 همینطور دانش ناقص از عوامل تأثیرگذار بر نتیجه ایجاد
گیري از ارزش عملی براي اینکه نتایج اندازه. شودمی

برخوردار باشند، لازم است دانش عدم قطعیت آنها تا حدي 
قطعیت مرتبط با نتیجه در واقع بیان عدم. در دسترس باشد

  .دهدنتیجه را به مشتري انتقال می» کیفیت«
، لازم است تا ISO/IEC 17025براساس استاندارد  16.2

گیري نتایجشان را ارزیابی قطعیت اندازهها عدمآزمایشگاه
گیري نیز تحت شرایط قطعیت اندازهگزارش عدم. کنند

خاصی، براي مثال، جایی که تفسیر نتیجه آزمایش مطرح 
و یا در ) که اغلب موارد این حالت وجود دارد(باشد 

  .درخواست مشتري قید شده باشد، الزامی خواهد شد
هاي زیادي براي گیري مزیتت اندازهقطعیتخمین عدم 16.3

هاي فاقد تأیید هاي تأیید صلاحیت و یا آزمایشگاهآزمایشگاه
  :صلاحیت به همراه دارد، که عبارتند از

 کل یا (گیري دانش بهبودیافته از عواملی که نتیجه اندازه
در این حالت، . دهندرا تحت تأثیر قرار می) منفرد

سازي متد و بهینه/ بهبوداطلاعات کلیدي لازم براي 
شناسایی اقدامات اصلاحی مؤثر و مقرون به صرفه از 

  .لحاظ اقتصادي نیز فراهم خواهد شد
 ی و آشکار از کیفیت نتایج اندازهگیري در یک بیان کم

  .دست خواهد بود
 قطعیت مزیت رقابتی ارزش افزوده که تخمین عدم  

وقتی که ها فراهم کند، به خصوص تواند براي مشتريمی
  .ارزیابی انطباق با مشخصات مطرح باشد

 هاي تأثیرگذاري روي کمیت ،کنترل سختگیرانه کمتر
که نشان ) نمونه pHبراي مثال، دماي محیط، مقدار (

  قطعیت سهم ناچیزي بر داده شده در ارزیابی عدم
  .گیري دارندقطعیت کل نتیجه اندازهعدم

  اي تأثیر گیري تجزیهعوامل زیادي بر نتیجه اندازه 16.4
براي مثال، اثرات دما بر ظروف و تجهیزات . گذارندمی

  هاي سنجی، انعکاس نور و نور هرز در دستگاهحجم
سنجی، تغییرات در ولتاژ منبع الکتریکی، تفسیر طیف

گر از متد و استخراج ناقص آنالیت، همگی این عوامل تجزیه
تا . تأثیر قرار دهندتوانند نتیجه را تحت به طور بالقوه می

  پذیر باشد، این خطاها آنجا که به طور منطقی امکان
بایست از طریق کنترل خارجی به حداقل مقدار ممکن می

کاهش یافته و یا با به کار بردن یک فاکتور تصحیح مناسب 
بررسی اثر دقیق این عوامل بر روي نتیجه . تصحیح شوند

ر آنکه عوامل به خاط. گیري تک، غیرممکن استاندازه
گیري بعدي تغییر کرده و گیري تا اندازهمختلف از یک اندازه

وقت به طور دقیق معلوم اثر هر عامل روي نتیجه هیچ
بایست تخمین ي احتمالی انحراف میلذا گستره. نخواهد شد

  .زده شوند
گیري ـ نظیر تهیه نمونه، هر گام از فرایند اندازه 16.5

سازي، سازي یا رقیقغلیظ سازي،استخراج، پاکیزه
، آنالیز دستگاهی و )RMشامل تهیه (کالیبراسیون دستگاه 

گیري سهم هاي خام ـ در عدم قطعیت اندازهپردازش داده
قطعیت کار اولیه در رسیدن به تخمین عدم. خواهد داشت
گیري شناسایی منابع مرتبط عدم قطعیت و نتیجه اندازه

سپس براي . عنادار استتعیین یک مقدار براي هر سهم م
بایست به طور هاي جداگانه میرسیدن به مقدار کل، سهم

 [13]براي راهنمایی مرجع (مناسب با یکدیگر ترکیب شوند 
قطعیت بایست سندي از منابع منفرد عدممی). را ببینید

براي مثال، (شناسایی شده، مقدار هر سهم و منبع مقدار 
) CRMهاي قالات، دادههاي تکراري، مرجع مگیرياندازه

  .ایجاد و نگهداري شود
توانند به صورت منفرد یا هاي عدم قطعیت میمؤلفه 16.6

  براي مثال، . [43,53]هاي ساده ارزیابی شوند در گروه
گذاري متد هاي حاصل از مطالعه دقت، هنگام صحهداده
توانند تخمینی از سهم کل تغییرپذیري تصادفی ناشی از می

به طور مشابه، . گیري را فراهم کنندمرحله فرایند اندازهچند 
توان از آنالیز قطعیت آن را میتخمین بایاس کل و عدم

CRMگذاري به هاي با ماتریکس جور و مطالعات نشانه
  .دست آورد

قطعیت به صورت گروهی هاي عدمجایی که سهم 16.7
 قطعیتی که در هرشوند، ثبت منابع عدمتخمین زده می

هر جا که اند مهم است، به همین ترتیب، گروه گنجانده شده
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قطعیت منفرد ثبت مقادیر مؤلفه عدم ،باشدامکان داشته 
  .براي بازبینی سهم گروه نیز مهم است

آزمایشگاهی استفاده هاي بیناگر از اطلاعات آزمون 16.8
هایی که ممکن است بر اثرکار قطعیتشود، لحاظ کردن عدم

ارج از دامنه کاربرد چنین مطالعاتی ناشی شوند کردن در خ
 ISOراهنمایی بیشتر در این زمینه در . نیز ضروري است

  .[54]ارائه شده است  21748
بایست همگی به هاي عدم قطعیت هر منبع میسهم 16.9

صورت انحراف استانداردها یا انحراف استانداردهاي نسبی 
است نیاز به تبدیل در بعضی موارد ممکن . [51]بیان شوند 

قطعیت بیان شده به شکل انحراف عدم. ها باشدداده
بیان شده و با » قطعیت استانداردعدم«استاندارد، به عنوان 

  جزئیات چگونگی محاسبه . شودنشان داده می uحرف 
ها در هاي استاندارد از انواع مختلف دادهقطعیتعدم

ي جمع نحوه. آمده است [13]ستیک / راهنماي یوراکم
قطعیت استاندارد مرکب ها براي رسیدن به عدمکردن مؤلفه

  .نیز در این راهنما آورده شده است
قطعیت یک نتیجه با سطح خاص براي بیان عدم 16.10

بایست به صورت ضریبی از قطعیت کل میاطمینان، عدم
این ضریب با (عدم قطعیت استاندارد مرکب محاسبه شده 

بیان ) شودشناخته می Uیافته، قطعیت بسطن عدمعنوا
است، که در  k (2فاکتور پوششی (ضریب پیشنهادي . شود

در . خواهد شد 2uیافته برابر با قطعیت بسطاین صورت عدم
اند، این ها از خطاهاي با توزیع نرمال حاصل شدهاینجا، سهم

  .بازه اطمینان است% 95مقدار تقریباً برابر با 

ها براي هر قطعیتاغلب ضرورتی ندارد که عدم 16.11
معمولاً . آزمایش و هر نمونه به طور جداگانه ارزیابی شوند

قطعیت در دامنه کاربردي متد کافی بوده و بررسی عدم
توان از همان اطلاعات براي هنگام استفاده روتین نیز می

قطعیت نتایج به دست آمده از همان متد تخمین عدم
  .داستفاده کر

بایست طوري گیري میقطعیت نتیجه اندازهعدم 16.12
ها بتوانند بدون ابهام نتایج را با گزارش شود که مشتري

لذا نتیجه . لحاظ کردن سطح اطمینان مربوطه تفسیر کنند
، همراه با فاکتور پوششی y±Uگیري معمولاً به شکل اندازه

(k) صیف یا استفاده شده و سطح اطمینان مورد انتظار و تو
  دهی به روش اجرایی به کار رفته براي ارزیابی ارجاع
  .شودقطعیت بیان میعدم
  ارقام با معنی استفاده شده در گزارش نتیجه  16.13

  بایست با توانایی قطعیت آن میگیري و عدماندازه
هاي گیريبنابراین، در اکثر اندازه. گیري مطابق باشنداندازه

 2بایست بیشتر از یافته نمیقطعیت بسطتجزیه، مقادیر عدم
بایست گیري نیز مینتیجه اندازه. رقم با معنی گزارش شوند
براي . [55]قطعیت بیان شده باشد گرد شده تا مطابق با عدم

قطعیت استاندارد با عدم 215.342mgkg-1مثال، در نتیجه 
  قطعیت که برابر با عدم 5.12mgkg-1مرکب تخمینی 

  است، نتیجه گزارش شده  10.24mgkg-1یافته بسط
سطح (، 215mgkg-1±10mgkg-1بایست به شکل می

  .باشد) k=2و % 95اطمینان 
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  هاها و آزمونهاي اجرایی کالیبراسیونروش/ متدها. 17
  

مسئولیت آزمایشگاه استفاده از متدهاي مناسب براي  17.1
آزمایشگاه ممکن است از قضاوت خود . کاربرد مورد نظر است

در این زمینه استفاده کند، یا ممکن است ضمن مشورت با 
مشتري، متد را انتخاب کند و یا ممکن است متد در مقررات و 

اگر متدها از سوي . سط خود مشتري تعیین شده باشدیا تو
مشتري فراهم شده باشند، آزمایشگاه باید از ظرفیت خود در 
انجام آنها اطمینان حاصل کرده و بتواند الزامات کیفیتی را که 

  .برآورده سازدکرده قبلاً با مشتري توافق 
استانداردهاي کیفیت هر جا که امکان داشته باشد  17.2

بر استفاده از متدهاي آزمایش شده جمعی یا استاندارد اغلب 
هایی که به طور این حالت معمولاً براي وضعیت. تأکید دارند

گسترده از متد استفاده شده یا متد در مقررات تعریف شده، 
مطلوب است، اما بعضی اوقات آزمایشگاه ممکن است متد 

جا در این. تر خود را در این زمینه داشته باشدمناسب
مهمترین ملاحظات عبارتند از اینکه متد، مناسب هدف 

گذاري و مستندسازي مورد نظر بوده و به اندازه کافی صحه
قطعیت، شده باشد، طوري که نتایج آن با سطح مناسب عدم

  .قابل ردیابی به مراجع بیان شده باشند
گذاري متدهاي استاندارد و متدهاي آزمایشی صحه 17.3

آزمایشگاه باید اطمینان حاصل . م فرض شودجمعی نباید مسل
گذاري متد براي هدف مورد نظر کافی بوده و کند که صحه

توانند به معیار عملکردي بیان شده پرسنل آزمایشگاه می
راهنماي لازم در رابطه با موضوع تصدیق عملکرد یک . برسند

  .[54]ارائه شده است  ISO 21748متد استاندارد در 
بایست به سازمانی نیز مییافته درونتوسعهمتدهاي  17.4

گذاري شده، مستندسازي شده و مجوز آنها اندازه کافی صحه
بایست تخمین عدم قطعیت می. قبل از استفاده صادر شود

پیشنهاد لازم در رابطه با . گذاري باشدبخشی از فرایند صحه
گیري به ترتیب در بخش قطعیت اندازهگذاري و عدمصحه

  .ارائه شده است 16و  18
  :مستندسازي متد باید شامل موارد زیر باشد 17.5
 هاي آناطلاعات مربوط به دامنه کاربرد متد و محدودیت  
  ،مقادیر مشخصات عملکردي اصلی نظیر تکرارپذیري

  بایاس و حد تشخیص
 هاي اجرایی کالیبراسیون و روشQC   

عدم  دهی نتایج، نظیر بیاناطلاعات مربوط به نحوه گزارش
ها قطعیت همراه با دستوراتی مبنی برنحوه برخورد با نقص

بایست در یا نتایج آزمایش خارج از حدود مشخصات نیز می
دهی نتایج راهنماي بررسی و گزارش. متد گنجانده شوند

 [56]ک تسی/ خارج از حدود مشخصات در راهنماي آیوپاك

د تواننمتدهاي مستند آزمایشگاهی می. آورده شده است
را داشته  ISO 78-2 [57]براي سادگی فرمت متداول 

مستندسازي متدها . کندباشند که مدل مفیدي را فراهم می
در . [12]اند یوراکم بحث شدهگذاري متد صحهدر راهنماي 

پیشنهاداتی از سایر منابع نظیر نهادهاي نیز ین رابطه هم
  .اندمطرح شدهاستانداردسازي و تأیید صلاحیت 

ها به شناسی و تکنیکدر روش براي ایجاد توسعه 17.6
متدهایی نیاز است که از زمانی به زمان دیگر قابل تغییر 

و ملاحظه  اصلاح متد ممکن است در نتیجه بررسی. باشند
هاي مهارت یا برآورده نشدن عملکرد ضعیف در آزمون

بنابراین، . معیارهاي کنترل کیفیت داخلی ضروري باشد
بایست در معرض کنترل کافی تد میمستندسازي م
بایست داراي شماره هر کپی از متد می. مستندات باشد

  . صدور، تاریخ، مقام صادرکننده و شماره کپی باشد
روزترین نسخه هر متد از روي سوابقی بایست تعیین بهمی

  .پذیر باشدباشند، امکانکه داراي مجوز استفاده می
از رده خارج و با برچسب بایست متدهاي منسوخ می 17.7

تفاوت عملکرد . آشکار منسوخ در بایگانی نگه داشته شوند
بایست تعیین بین متدهاي تجدیدنظر شده و منسوخ می

هاي قدیمی و جدید شود، بدین ترتیب امکان مقایسه داده
  .فراهم خواهد شد

لحاظ شود که بایست میاین نکته  هنگام اصلاح متد 17.8
این . روزرسانی شود یا خیرگذاري هم بههآیا لازم است صح

اصلاح . گذاري وابسته استتصمیم به میزان و اهمیت صحه
هاي نمونه ممکن است خیلی جزئی مثل استفاده از اندازه

بعضی مواقع هم . متفاوت، واکنشگرهاي متفاوت و غیره باشد
اصلاح ممکن است شامل تغییرات خیلی عمده مثل، استفاده 

بعد از اعمال . شناسی متفاوت باشدیا روش از تکنولوژي
وري لازم است تا یا دستگاه خود متدتغییرات اساسی در 

گذاري مجدد میزان صحه. گذاري مجدد نیز انجام شودصحه
آزمایشگاه با لحاظ . به طبیعت تغییر بستگی خواهد داشت

بایست قوانینی را براي هایش میکردن طبیعت آزمایش
  .مجدد وضع کند گذاريمیزان صحه

براي کسب اطمینان از اینکه آیا متدها همچنان  17.9
بایست بازنگري منظم برازنده هدف هستند یا خیر می

نیز ) گرچه لازم نیست که دفعات آن زیاد باشد(عملکرد 
هاي تواند با بازنگري کلی خروجیاین کار می. انجام شود

یشگاهی، هاي اجرایی براي تضمین کیفیت نتایج آزماروش
  نظیر نتایج به دست آمده از کنترل کیفیت داخلی و 

  .انجام شود PTهاي داده
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  متد گذاريصحه. 18

براي کسب لازم است قبل از استفاده روتین از متد،  18.1
هاي عملکردي متد خوب درك اطمینان از اینکه آیا مشخصه

انجام شده و نشان داده  روي آن هاییشده یا خیر بررسی
رود شود که متد از لحاظ علمی تحت شرایطی که به کار می

ها روي هم به این بررسی. کاملاً سالم و بدون نقص است
طریق گذاري متد از صحه. گویندگذاري میرفته صحه

متد آیا دهد که مند، نشان میمطالعات آزمایشگاهی نظام
هاي عملکردي مشخصهآیا ، یعنی یا خیر برازنده هدف است

واند نتایجی مطابق با نیازهاي مشتري بتمتد طوري است که 
گذاري متد با توصیف آشکار مطالعه صحه. یا خیر تولید کند

راهنمایی . شودده آغاز میو صریح از جزئیات متد و اندازه
ارائه شده  [11,12]لازم در این باره در راهنماي یوراکم 

بایست گام بعدي، بیان معیارهایی است که می. است
در . براساس عملکرد آنالیزي تعریف شده و برآورده شوند

بعضی موارد ممکن است این معیارها در قوانین بیان شده 
 333/2007 [22]براي مثال، مقررات کمیسیون (باشند 
(EC)( اما معمولاً این وظیفه آزمایشگاه است که بتواند ،

مهمترین . اي برگرداندنیازهاي مشتري را به الزامات تجزیه
  :گذاري عبارتند ازهاي عملکردي در مطالعه صحهمشخصه

 هاي احتمالیبررسی مزاحمت(پذیري گزینش(  
 گستره کاري و خطی بودن  
 ی/ حد تشخیصحد تعیین کم  
  مایشگاه تک، تکرارپذیري، دقت میانیآز(دقت(  
  ردیابیبررسی بایاس، بازیابی و مسائل مربوط به قابلیت(درستی(  
  استواري  
 گیريقطعیت اندازهعدم  

هاي عملکردي بالا با یکدیگر ارتباط دارند، بسیاري مشخصه
براي . گیري کل سهم دارندقطعیت اندازهاز آنها در عدم

ي تولید شده در یک مطالعه هاکاربردهاي روتین، داده
ترین اطلاعات براي ریزي مناسب، جامعگذاري با برنامهصحه

  گیري را فراهم قطعیت اندازهارزیابی قابل اعتماد عدم
  ).را ببینید 16بخش (کنند می

گذاري متد در راهنماي یوراکم عملیات شایسته در صحه
نمایی تواند براي راهتوضیح داده شده و خواننده می [12]

. لازم و توصیف کامل درباره این موضوع  به آن مراجعه کند
توجه داشته باشید که توافق جامع درباره تفسیر بعضی از 

هاي بالا و قراردادهاي استفاده شده در تعیین آنها اصطلاح
گذاري هاي صحهبنابراین هنگام گزارش داده. وجود ندارد
  .شده بیان شوندشود که قراردادهاي استفاده پیشنهاد می

بایست در متد مستند گذاري میسطح و میزان صحه 18.2
شده به طور آشکار بیان شود، طوري که کاربرها بتوانند 
مناسب بودن متد براي نیازهاي خاص خودشان را ارزیابی 

اي از نتایج و ارجاع توان با ارائه خلاصهاین کار را می. کنند
  .انجام دادگذاري جداگانه آن به گزارش صحه

متدهاي استاندارد معمولاً به صورت جمعی و توسط  18.3
  گذاري گروهی از متخصصین توسعه داده شده و صحه

بایست ملاحظات مربوط در این توسعه می. [50-45]اند شده
گذاري و عدم قطعیت هاي ضروري صحهبه تمامی جنبه

 با این حال،  تشخیص این موضوع. مرتبط لحاظ شده باشند
گذاري مستند شده در متد و کسب اطمینان از اینکه صحه

براي برآورده نمودن نیازهاي آنها کامل است یا خیر بر 
بایست این بدان معنی است که می. باشدي کاربر میعهده

تمام فاکتورهاي احتمالی که در دامنه کاربردي متد بر نتایج 
ه این گذارند  لحاظ شوند و چنانچگیري تأثیر میاندازه

فاکتورها در مطالعه جمعی به طور کافی بررسی نشده 
گذاري و به بایست براساس سهم آنها در صحهباشند، می

گیري قطعیت اندازهخصوص سهم آنها در تخمین عدم
گذاري کامل باشد، حتی اگر صحه. شناسایی و ارزیابی شوند

براي (هاي عملکردي مستند شده لازم است تا کاربر مشخصه
را بررسی کرده و ملاحظه کند که آیا ) ل، درستی و دقتمثا

توانند در آزمایشگاه خودشان هاي عملکردي میاین مشخصه
  .برآورده شده و برازنده هدف باشند یا خیر

اشاره شد نظرات متفاوتی بدان همانطور که در بالا  18.4
. گذاري متد وجود داردشناسی و فرایند صحهدرباره واژه
و  VIM [10]شناسی، عات بیشتر در رابطه با واژهبراي اطلا

  توضیحاتی که در زیر . را ببینید [11]راهنماي یوراکم 
هاي دیگر این راهنما بوده و هدف، آیند، مکمل بخشمی

بیشتر ارائه یک راهنما است تا ارائه یک نگاه جامع به این 
پارامترهاي زیر اغلب به متدهاي کمی مرتبط هستند، . مقوله

ر چند که ملاحظات اضافی مربوط به متدهاي کیفی را نیز ه
  .ملاحظه کرد 18.10توان در بخش می
تواند براي متد به میزانی که متد می پذیريگزینش 18.5

ها، بدون ماتریکس هاي خاص در مخلوطتعیین آنالیت
هاي با خواص مشابه استفاده مزاحمت از سوي سایر سازنده

بایست با استفاده از اربردپذیري متد میک. گرددشود، برمی
گیري خالص گرفته هاي مختلف، از استانداردهاي اندازهنمونه

. هاي پیچیده دارند مطالعه شودهایی که ماتریکستا مخلوط
بایست تعیین ي مورد نظر می)ها(در هر حالت بازیابی آنالیت
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هاي مشکوك به طور مناسب بیان شده و اثرات مزاحمت
  هر گونه محدودیت در رابطه با کاربردپذیري متد . شوند

  .بایست در مستندسازي متد ثبت شودمی
براي آنالیز کمی، : بودن خطی و کاري گستره 18.6

هاي آزمایشگاهی با گستره کاري متد با بررسی نمونه
هاي آنالیت مختلف و تعیین گستره غلظتی که براي غلظت

نیاز پیش. شودتعیین میقطعیت قابل قبول است، آن عدم
اجراي تعیین کمی، ایجاد یک تابع کالیبراسیون براي 

به این دلیل، ممکن است . گیري نهایی استدستگاه اندازه
بررسی گستره کاري متد و گستره کاري دستگاه به طور 

در هر دو حالت گستره کاري عموماً . جداگانه لازم باشد
نالیز چند نمونه با تر از گستره خطی است که توسط آوسیع
هاي آنالیت مختلف و محاسبه آماره رگرسیون از نتایج غلظت

. شودتعیین می) معمولاً استفاده از روش حداقل مربعات(
جهت استفاده مؤثر از متد لازم نیست که ارتباط پاسخ 
آنالیت به غلظت براي گستره کاري دستگاه کاملا خطی 

ش اجرایی خاص هر جا که خطی بودن براي یک رو. باشد
غیرقابل دسترس باشد، یک الگوریتم مناسب براي 

لازم است تا گستره . بایست تعیین شودکالیبراسیون می
کاري براي هر ماتریکس مطرح شده در دامنه کاري متد 

  .ایجاد شود
، کمترین مقدار آنالیت است (LOD) یصتشخ حد 18.7

ص که در سطح مشخصی از اطمینان توسط متد قابل تشخی
هاي مختلف، احتمالاً مقدار آن براي انواع نمونه. باشدمی

اي است که به پارامتر پیچیده LOD. متفاوت خواهد شد
براي توصیف جامع . خصوص در آنالیز مقادیر آثار مهم است

  .مراجعه کنید [12]و راهنمایی بیشتر به راهنماي یوراکم 
کمترین غلظت آنالیت  ،(LOQ) کمی تعیین حد 18.8

قطعیت تعیین تواند با سطح قابل قبول عدماست که می
شود، لذا به طور اختیاري و برمبناي انتهاي پایین گستره 

براي توصیف جامع و راهنمایی . شودکاري متد تنظیم می
  .مراجعه کنید [12]بیشتر به راهنماي یوراکم 

گیري ، معیار نزدیکی توافق بین نتایج اندازهدقت 18.9
کدیگر است که تحت شرایط خاص به دست مستقل از ی

شود که دقت معمولاً براساس پارامتر آماري بیان می. اندآمده
کند، براي مثال انحراف پراکندگی نتایج را توصیف می

دقت به طور کلی به غلظت آنالیت وابسته است و . استاندارد
. بایست تعیین شده و مستندسازي شوداین وابستگی می

، جنبه مهم ارزیابی »شرایط خاص«باره گیري درتصمیم
تکرارپذیري نوعی دقت است که . گیري استدقت اندازه

ي کوچکترین تغییرات در نتایج دهندهرود نشانانتظار می
تکرارپذیري، معیار تغییرپذیري در نتایج است، . باشد

گر ها روي ماده یکسان توسط تجزیهگیريهنگامی که اندازه
متد و تجهیزات یکسان طی دوره زمانی تک با استفاده از 
تخمینی از تغییرپذیري در  ،دقت میانی. کوتاه انجام شوند

ها روي ماده یکسان و در گیرينتایج است، هنگامی که اندازه
یک آزمایشگاه تک با استفاده از متد یکسان طی دوره زمانی 

مدت انجام شوند، لذا در اینجا شرایط متغیرتر از طولانی
توانند طی دیگر پارامترها نیز می. تکرارپذیري استشرایط 

) گر، واکنشگرها، تجهیزاتبراي مثال، تجزیه(دوره مطالعاتی 
مستندسازي تغییر شرایط نیز باید انجام . تغییر داده شوند

رود بیانگر بیشترین تجدیدپذیري که انتظار می. شود
 تغییرات در نتایج باشد، معیار تغییرپذیري نتایج است،

هاي مختلف انجام ها در آزمایشگاهگیريهنگامی که اندازه
  قطعیت هاي سازنده عدمدقت، یکی از مؤلفه. شوند
توجه داشته باشید ). را ببینید 16بخش (گیري است اندازه

هاي کیفی ملاحظات خاصی  در نظر گیريکه در دقت اندازه
  ).را ببینید 18.10بخش (گرفته می شوند 

مربوط به  18.9هاي دقت ارائه شده در بخش تعریف 18.10
نحوه برخورد با آنالیز کیفی اندکی متفاوت . آنالیز کمی است

گیري است که آنالیز کیفی نوعی اندازه. از آنالیز کمی است
براي مقدار آنالیت در آستانه مشخص به طور مؤثر پاسخ بله 

ند توابراي متدهاي کیفی، دقت نمی. کندیا خیر فراهم می
به شکل انحراف استاندارد یا انحراف استاندارد نسبی بیان 

هاي مثبت و منفی غلط و درست شود، بلکه به شکل نرخ
بایست در چند غلظت پایین و ها میاین نرخ. شودبیان می

چنانچه متد مناسبی در . بالاي سطح آستانه تعیین شوند
اده هاي متد تأییدي استفبایست از دادهدسترس باشد، می

  توان از اگر چنین متدي در دسترس نباشد می. شود
. دار و فاقد نشانه استفاده کردهاي بلانک نشاننمونه

  اطلاعات بیشتر درباره ایجاد عملکرد متدهاي کیفی را 
  .پیدا کرد [12]توان در راهنماي یوراکم می
ها بر پایه در آزمایش تأیید هویت و جایی که تکنیک 18.11

کنند، لازم است کوشیمیایی متفاوت عمل میاصول فیزی
آزمایش . گیري با بیش از یک تکنیک انجام شوداندازه

در . کندتأییدي اطمینان ما را از نتایج به دست آمده زیاد می
بعضی از کاربردها، براي مثال، آنالیز ترکیبات آلی مجهول 

هاي تأییدي توسط کروماتوگرافی گازي استفاده از تکنیک
  .است ضروري

متد عموماً به شکل بایاس، یعنی خطاي  درستی 18.12
رویکردهایی که معمولاً . شودسیستماتیک تخمین زده می
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شوند گذاري براي تعیین بایاس استفاده میهنگام صحه
هاي بازیابی با آزمایش b)ها، RMآنالیز  a): عبارتند از

مقایسه با نتایج به دست  c)دار و هاي نشاناستفاده از نمونه
مسائل مربوط به تخمین بایاس و بازیابی . آمده از متد دیگر

  .شوندبررسی می 15.4در بخش 
  هم  استواريبعضی اوقات به آن ( استحکام 18.13
پذیري متد هنگام استفاده نرمال شاخص اطمینان) گویندمی
تد مطالعه استواري، ظرفیت تأثیرپذیري م. کندفراهم می را

را ضمن اعمال تغییرات کوچک در پارامترهاي متد ارزیابی 
در اینجا آگاهانه تغییرات کوچکی در متد ایجاد . کندمی

معمولاً لازم است . شودشده و پیامدهاي آن بررسی می
فاکتورهاي زیادي لحاظ شوند، اما از آنجا که اکثر این 

چند  فاکتورها اثر ناچیزي خواهند داشت، لذا در عمل تغییر
پذیر خواهد بود، به خصوص فاکتور به طور همزمان امکان

یک رویکرد . اگر از ابزارهاي طراحی آزمایش استفاده شود
و یک مثال  [58]توصیف شده  AOACکاربردي متداول در 

هاي دارو در عملی از کاربرد آن در زمینه آزمایش باقیمانده
یسیونی کم گیريتصمیم شوراي غذاهاي با منشأ حیوانی در

657/2002/EC  مطالعه استواري . [59]ارائه شده است  
با . یافته سازمانی انجام شودبایست براي متدهاي توسعهمی

این حال، عموماً لازم نیست که یک آزمایشگاه منفرد، آزمون 
استواري را هنگام به کارگیري متد استانداردي که در دامنه 

ا که قبل از انتشار شود، اجرا کند، چراش استفاده میکاري
  .متد مطالعات استواري آن انجام شده است
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  کالیبراسیون. 19
  

شود که کالیبراسیون به شکل عملیاتی تعریف می 19.1
اي بین مقادیر کمی در اولین گام، رابطهتحت شرایط خاص، 

گیري فراهم شده توسط هاي اندازهقطعیتهمراه با عدم
  هاي متناظر با گیري و شاخصاستانداردهاي اندازه

گیري مرتبط ایجاد کرده و در گام دوم هاي اندازهقطعیتعدم
از این اطلاعات براي ایجاد یک رابطه براي به دست آوردن 

. [10]کند گیري از یک شاخص استفاده مینتیجه اندازه
توان در راهنماي توصیف کامل مفهوم کالیبراسیون را می

روش معمول اجراي . به دست آورد [11]یوراکم 
براي مثال، استفاده (معرفی مقادیر کمی معلوم  کالیبراسیون،

گیري و پایش پاسخ به فرایند اندازه) گیرياز استاندارد اندازه
اطلاعات . باشدي در گستره کاري مورد انتظار میگیراندازه

راهنماي . ارائه شده است 20ها در بخش RMجامع درباره 
  ها در RMلازم درباره کالیبراسیون با استفاده از 

ISO 11095  [60]ارائه شده است.  
  برنامه کلی کالیبراسیون در آزمایشگاه شیمی  19.2
ود که تمام بایست طراحی شده تا اطمینان حاصل شمی

هایی که اثر معناداري بر آزمایش یا نتایج گیرياندازه
گیري و کالیبراسیون دارند قابل ردیابی به استاندارد اندازه

 CRMالمللی نظیر گیري ملی یا بینترجیحاً استاندارد اندازه
هر جا که مناسبت داشته و ). را ببینید 15بخش (باشند می

جایی که . ا استفاده شودهCRMبایست از عملی باشد می
  گیري رسمی در دسترس نباشند، استانداردهاي اندازه

اي با خصوصیات مناسب، نظیر همگنی و بایست مادهمی
پایداري از سوي آزمایشگاه انتخاب یا تهیه شده و به عنوان 

هاي ویژگی. گیري آزمایشگاهی استفاده شوداستاندارد اندازه
با تکرار آزمایش و ترجیحاً در  بایستمورد نظر این ماده می

  بیش از یک آزمایشگاه و با استفاده از انواع متدهاي 
) [61]را ببینید  ISO 35راهنماي (گذاري شده صحه

  .مشخص شود
توان بسته به نوع هاي تجزیه را میآزمایش 19.3

  هاي عمومی زیر کالیبراسیون مورد نیاز به کلاس
  .بندي کردتقسیم
اي به طور بحرانی به هاي تجزیهاز آزمایش بعضی 19.3.1

گیري وزن در گیري خواص فیزیکی نظیر اندازهاندازه
  گیري حجم در تیتراسیون سنجی و اندازهوزن

ها گیرياز آنجا که این اندازه. سنجی بستگی دارندحجم
اثر معناداري بر نتایج آزمایش دارند، برنامه کالیبراسیون 

الزامات و . ها ضروري استمناسب براي این کمیت

متدهاي کالیبراسیون و کنترل ترازوها در راهنماي 
هاي اجرایی اند، روشارائه شده [62]یورامت 

هاي سنجی نظیر پیپتکالیبراسیون ابزارهاي حجم
ارائه  ISO 8655 [69-63]ها نیز در پیستونی و بورت

یري گاز سوي دیگر، کالیبراسیون ابزارهاي اندازه. اندشده
استفاده شده براي تعیین خلوص یا غلظت تمام 

  .بایست لحاظ شونداستانداردهاي شیمیایی نیز می
گیري خواص جایی که آزمایش براي اندازه 19.3.2

شود، ي اشتعال استفاده میتجربی نمونه نظیر نقطه
تجهیز مورد نظر اغلب برمبناي متد استاندارد ملی یا 

ر جا که امکان داشته باشد المللی تعریف شده و هبین
هاي قابل ردیابی نیز RMبایست از براي کالیبراسیون می

بایست قبل از هر دستگاه جدید نیز می. استفاده شود
استفاده جهت کسب اطمینان از انطباق آن با طرح و 
ابعاد خاص و الزامات عملکردي از سوي آزمایشگاه 

  .بررسی شود
ن بخشی از عملکرد هایی که به عنوادستگاه 19.3.3

ها سنجنرمال خود به کالیبراسیون نیاز دارند نظیر طیف
بایست با استفاده از هاي کروماتوگرافی نیز مییا دستگاه

RM هاي مواد معمولاً محلول(هاي با ترکیب معلوم
  .کالیبره شوند) شیمیایی خالص

  در بعضی موارد، کالیبراسیون تمام فرایند  19.3.4
گیري از یک توان با مقایسه خروجی اندازهمی اي راتجزیه

مناسب به عنوان  RMنمونه با خروجی تولید شده با یک 
اي کامل قرار اي که در معرض همان فرایند تجزیهنمونه

ممکن است مخلوط سنتزي تهیه  RM. گرفته، انجام داد
و (شده در آزمایشگاه با استفاده از مواد با خلوص معلوم 

دار ماتریکس گواهی RMو یا ) گواهی ترجیحاً داراي
با این حال، در چنین مواردي، . خریداري شده باشد

بایست از براساس طبیعت ماتریکس و غلظت آنالیت، می
ماتریکس اطمینان  RMمشابهت بین نمونه آزمایشی و 

، اطلاعات لازم درباره ISO 33راهنماي . حاصل شود
  .[70]کند ها را فراهم میRMاستفاده از 

در بسیاري موارد، کالیبراسیون تنها بر روي مرحله  19.4
براي مثال، کالیبراسیون . شودگیري نهایی انجام میاندازه

یک کروماتوگراف گازي ممکن است با استفاده از مجموعه 
هاي سنتزي آنالیت گیري که محلولاستانداردهاي اندازه
در این . هاي مختلف هستند، انجام شودمورد نظر در غلظت
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ها، فاکتورهایی چون آلودگی یا اُفت ماده که کالیبراسیون
سازي نمونه هنگام تهیه نمونه یا در مراحل استخراج و مشتق

بنابراین ضروري . شوندشوند در نظر گرفته نمیایجاد می
گذاري متد، مشکلات بالقوه است تا هنگام فرایند صحه

اي ماتریکس یا هRMمربوط به آلودگی و اُفت ماده با عبور 
  گیري و طراحی دار از کل فرایند اندازههاي نشاننمونه
 QCهاي هاي اجرایی کالیبراسیون روزانه و بازبینیروش

را  15.4بخش (مناسب با جزئیات کامل بررسی شوند 
  ).ببینید

بایست بسته به هاي کالیبراسیون مجزا میبرنامه 19.5
بازبینی . شونداي ایجاد الزامات خاص متد تجزیه

کالیبراسیون دستگاه بعد از هرگونه توقف کار و بعد از 
دهی یا هر گونه تعمیر و نگهداري اساسی ممکن سرویس

سطح و تعداد دفعات کالیبراسیون براساس . است لازم باشد
  گذاري شده و در این زمینه حداقل تجربیات قبلی پایه

راهنمایی . بایست پیشنهادات سازنده را نیز لحاظ کردمی
ارائه شده که شامل  Bلازم درباره کالیبراسیون در پیوست 

هاي هاي کالیبراسیون نوعی براي انواع مختلف دستگاهبازه
هاي ساده بوده و به پارامترهایی که ممکن است در دستگاه

تر به کالیبراسیون نیاز داشته باشند نیز اشاره آنالیزي پیچیده
  راسیون به پایداري سیستم تعداد دفعات کالیب. کندمی

گیري، سطح عدم قطعیت مورد نیاز و بحرانی بودن کار اندازه
 هايسنجها و طیفهایی نظیر کروماتوگرافدستگاه. بستگی دارد

گیرند، ممکن است در جرمی که تحت تأثیر رانش قرار می
هاي رانش و کالیبراسیون گیري تک به بازبینیهر دوره اندازه
راهنماي اضافی دیگر درباره . اشته باشندمجدد نیاز د

هاي زمانی کالیبراسیون مناسب در چگونگی ایجاد بازه
OIML [71] ارائه شده است.  

بایست به ها نیز میهاي اجرایی کالیبراسیونروش 19.6
شکل بخشی از متد آنالیزي خاص یا به شکل سند 
. کالیبراسیون عمومی به اندازه کافی مستندسازي شوند

بایست چگونگی اجراي کالیبراسیون و ستندسازي میم
هاي میانی وضعیت کالیبراسیون، چگونگی تعیین بازبینی

قطعیت کالیبراسیون، تعداد دفعات کالیبراسیون و عدم
هاي لازم و اقدامات انجام شده هنگام نقص بازبینی

توصیفی از چگونگی تخمین . کالیبراسیون را شامل شود
بط با منحنی کالیبراسیون خطی حداقل هاي مرتقطعیتعدم

به . ارائه شده است [13]ستیک / مربعات در راهنماي یوراکم
هاي زمانی کالیبراسیون استانداردهاي تعداد دفعات و دوره

بایست اشاره شده و هر جا که گیري فیزیکی نیز میاندازه
هاي هاي بازبینیهاي اجرایی و برنامهعملی باشد، روش

  .بایست بیان شوندت کالیبراسیون نیز میمیانی وضعی
سنجی عمدتاً به اي حجمکالیبراسیون ظروف شیشه 19.7

شکل غیرمستقیم و به کمک تعیین جرم حجم مشخصی از 
اگر . [72]شود آب با دانسیته معلوم در دماي معین انجام می

اي استفاده شود که خواصی متفاوت از مایعی در ظرف شیشه
هاي ترشوندگی، کشش نظیر ویژگی(د از خواص آب دار

  قطعیت حجم رود که عدم، انتظار می)سطحی و غیره
این وضع به خصوص براي . گیري شده نیز افزایش یابداندازه

سنجی که جهت تحویل حجم معینی اي حجمظروف شیشه
براي متدهایی که رسیدن به . شوند، مهم استکالیبره می

مطرح است، تعیین حجم به اي با عدم قطعیت کل کم نتیجه
شکل غیرمستقیم و از طریق جرم و دانسیته مایع یا مایعات 

  .شودخاص پیشنهاد می
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  مواد مرجع. 20
  

ها را نگاه کنید RMمربوط به  ISOسري مستندات  20.1
[61,70,73-76].  

تعریف  3دار در بخش مواد مرجع و مواد مرجع گواهی 20.2
گذاري متد، این مواد براي کالیبراسیون، صحه. شوندمی

گیري، کنترل کیفیت و اهداف قطعیت اندازهارزیابی عدم
خاص، تنها  RMبا این حال، یک . شوندآموزشی استفاده می

گیري، براي مثال، ند براي یک هدف خاص در اندازهتوامی
شکل . استفاده شود QAبراي کالیبراسیون یا براي اهداف 

ها در RMدهد و نقش اي نوعی را نشان می، فرایند تجزیه1
را نیز به  QCگذاري متد و ارتباط با کالیبراسیون، صحه

  .کشدتصویر می
20.3 RMه باشند، هاي مختلفی داشتتوانند شکلها می

هاي ماتریکس و RMهاي مواد خالص، RMبراي مثال، 
  :ها عبارتند ازRMهایی ازمثال. هاها یا مخلوطمحلول

  99کلرید سدیم خالص%  
 جرمی سولفات مس  محلول آبکی با غلظت(II)  برابر با

10g/l  20و کلرید منیزیم برابر باg/l  
 یک پودر پلیمري با گستره توزیع وزن مولکولی خاص  
 150 مد کریستالی با گستره ذوبجاoC  151تاoC   
  پودر شیر خشک داراي مقدار معلوم از ویتامینC   

براي تعداد زیادي از آنالیزها، کالیبراسیون ممکن است  20.4
با استفاده از مواد تهیه شده درون آزمایشگاه و به کمک مواد 

هاي براي مثال، محلول(شیمیایی با ترکیب و خلوص معلوم 

  بعضی از مواد شیمیایی را . انجام شود) با غلظت معلوم
آن ماده در توان همراه با گواهی سازنده خرید که خلوص می

مواد شیمیایی با خلوص معلوم اما بدون . ذکر شده است
هاي کنندهتوان از تأمینگواهی مربوط به خلوص را نیز می

از هر به هر حال منبع تهیه این مواد . معتبر خریداري کرد
کجا که باشد، این مسئولیت کاربر است که باید نشان دهد 

بعضی مواقع . آیا کیفیت این مواد برازنده هدف است یا خیر
هاي اضافی نیز از سوي آزمایشگاه انجام لازم است تا آزمایش

بایست در معمولاً بچ جدید یک ماده شیمیایی می. شوند
آل، تمام مواد به طور ایده. برابر بچ قبلی بازبینی شود

بایست از را می RMشیمیایی استفاده شده به عنوان 
مدیریت  تولیدکنندگانی خریداري کرد که داراي سیستم

با این حال، تنها وجود یک سیستم مدیریت . کیفیت  باشند
الزاماً کیفیت محصولات تولیدکننده را  (QMS)کیفیت 

م اقدام بایست تماها خود میکند و آزمایشگاهتضمین نمی
هاي منطقی براي تأیید کیفیت مواد بحرانی را به عمل 

ها، به خصوص براي آنالیز مقادیر آثار کنترل ناخالصی. آورند
. ها وجود دارند، بسیار مهم استو جایی که امکان مزاحمت

ي انبارش و مدت زمان به پیشنهادهاي سازنده درباره نحوه
به علاوه، . وجه کردبایست تماندگاري مواد شیمیایی نیز می

  بایست در این باره محتاط بود، چرا که همواره می
ها کنندگان همیشه اطلاعات لازم درباره تمام ناخالصیتأمین

  .کنندرا فراهم نمی

  
  .دهدیرا نشان م هاRM که نقش ینوع يایهتجز یندفرا یکاز  یمثال -1شکل

  QCماده 

RM ماتریکس 

 بلانک

 نمونه نشاندار

RM کالیبراسیون 

 فاکتورها

 نمونه

 قطعیت آنگزارش نتیجه و عدم

 بخش آزمایشی

  هضم         استخراج    
 سازي    جداسازيمشتق

 گیرياندازه

 محاسبه نتیجه
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  گرها را قادر هاي مناسب تجزیهRMاستفاده از  20.5
سازد تا ردیابی نتایج را از طریق کالیبراسیون دستگاه، می

ها RM. گذاري متدها و پایش عملکرد متد نشان دهدصحه
انتقالی براي ) گیرياندازه(توانند به عنوان استانداردهاي می

استفاده از آنها هر جا که . مقایسه متدها استفاده شوند
  .شودمناسب باشد، قویاً پیشنهاد می

ماده  CRMلازم است عدم قطعیت خلوص بیان شده  20.6
هاي متد نیز عدم قطعیت دیگر جنبه خالص در ارتباط با

قطعیت مرتبط با مقدار آل، عدمبه طور ایده. لحاظ شود
  که براي اهداف کالیبراسیون استفاده  RMویژگی یک 

قطعیت سوم درعدمشود، نباید سهمی بیش از مقدار یکمی
  .گیري کل داشته باشداندازه

پذیري ها، جانشینRMفاکتور مهم در انتخاب  20.7
دهد که آیا رفتار آن نشان می RMاین ویژگی . نهاستآ

یکسان  ،گیريهاي آزمایشی تحت شرایط اندازهشبیه نمونه
تعریف شده و در  VIM [10]این مفهوم در . است یا خیر

. شودباز هم بیشتر درباره آن بحث می [11]راهنماي یوراکم 
هاي استفاده شده در RMهاي خاص براي دستورالعمل

منتشر شده است  GLSIاه تشخیص طبی توسط آزمایشگ
بایست تا آنجا که ممکن می RMبه طور کلی، ترکیب . [77]

هاي جایی که مزاحمت. ها نزدیک باشداست به ترکیب نمونه
بایست با استفاده آل، متد میبالقوه وجود دارند، به طور ایده

ماتریکس جور و داراي گواهی به شیوه قابل اعتماد  RMاز 
اي در دسترس نباشد، اگر چنین ماده. گذاري شودصحه

  .قابل قبول است RMدارشده با استفاده از نمونه نشان

بایست از طریق هاي استفاده شده میCRMتمام  20.8
هاي آنها تعیین شده هاي معتبر فنی تولید و ویژگیروش
بایست آگاه باشند که تمام مواد ها میCRMکاربران . باشند

معمولاً . شوندسطح یکسان سختگیري تولید نمی تولیدي با
جزئیات همگن بودن و مطالعات پایداري، متدهاي استفاده 

ها و تغییرات در مقادیر آنالیت قطعیتشده در گواهی و عدم
بیان شده از سوي سازنده در دسترس بوده و  براي قضاوت 

. توان از آنها استفاده کردها میCRMدرباره اعتمادپذیري 
بایست در میدار قطعیت مرتبط با مقدار گواهیتخمین عدم
، معیارهاي 17034 [75]ایزو . باشد بیان شدهگواهی ماده 

  . کندها بیان میRMشایستگی تولیدکنندگان 
بایست آشکار بوده ها میCRMها و RMزنی برچسب 20.9

هاي پذیر شده و مرجع  گواهیتا شناسایی صریح آنها امکان
اطلاعات در . سایر مستندات نیز باید مشخص باشد همراه یا

بایست به مدت زمان ماندگاري، شرایط دسترس می
هاي استفاده اشاره نگهداري، کاربردپذیري و محدودیت

هاي تهیه شده در آزمایشگاه، براي RMبا . داشته باشند
بایست به شکل واکنشگرهایی با ها نیز میمثال، محلول

  ).را ببینید 14.6بخش (فتار شود گذاري راهداف برچسب
گیري در دستکاري و مدیریت استانداردهاي اندازه 20.10

بایست نیز نکات ایمنی مربوط به بروز آلودگی یا تخریب می
  هاي اجرایی آموزشی پرسنل روش. در نظر گرفته شوند

  .ي این الزامات باشنددهندهبایست انعکاسمی
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  مهارت آزمون و کیفیت کنترل. 21
  

و  (QC)» کنترل کیفیت«هاي معنی اصطلاح 21.1
اغلب بسته به زمینه مورد نظر  (QA)» تضمین کیفیت«

بررسی  ISO 9000 ،QA [9]براساس . کنندتغییر می
هاي انجام شده از سوي آزمایشگاه جهت کسب فعالیت

اطمینان از برآورده شدن الزامات کیفیتی است، در حالی که 
QC پردازد که در عمل اي میبه توصیف اقدامات جداگانه

و  3.6بخش (شوند براي برآورده نمودن الزامات استفاده می
  ).ببینیدرا  3.7

بعد از آنکه معیارهاي عملکردي متد تنظیم شدند و  21.2
آمیزي انجام شد، به گذاري متد نیز به طور موفقیتصحه

آزمایشگاه و تصدیق اینکه متد  QMSعنوان بخشی از برنامه 
مانده و عملکرد آن هنگام استفاده روتین تحت کنترل باقی 

هایی تا کنترلباشد، لازم است همچنان برازنده هدف می
گذاري، متد به مرحله صحه در. براي متد به کار گرفته شوند

بعد . رودهاي با مقدار معلوم به کار میطور عمده براي نمونه
  از آنکه متد براي استفاده روتین مطرح شد، براي 

لذا . هاي با مقدار مجهول نیز به کار گرفته خواهد شدنمونه
  بچ عملکرد آنالیزي بهو بچروز بهبراي پایش مداوم روز

ریزي شده و به کار گرفته مناسب برنامه QCبایست می
به کار رفته به طبیعت، بحرانی بودن  QCسطح و نوع . شود

و تعداد دفعات آنالیز، اندازه بچ، درجه اتوماسیون و سختی 
هایی که هنگام فرایندهاي توسعه و آزمایش، همینطور درس

. شوند، بستگی خواهد داشتمیگذاري متد آموخته صحه
QC هاي مختلفی داشته باشد، مثل تواند شکلمیQC 

بین آزمایشگاه مورد نظر و  QCو ) داخلی(آزمایشگاهی درون
  ).خارجی(ها سایر آزمایشگاه

21.3 QC از گردد که هاي اجرایی برمیبه روش یداخل
ها و براي پایش پیوسته عملیاتسوي پرسنل آزمایشگاه 

گیري درباره اینکه آیا نتایج گیري جهت تصمیمنتایج اندازه
  گزارش به اندازه کافی قابل اعتماد هستند یا خیر، اجرا 

  ها شامل آنالیز تکراري این روش. [80-78]شوند می
ها یا مواد ها، محلولهاي آزمایشی پایدار، بلانکنمونه

  ون، استاندارد شبیه مواد استفاده شده براي کالیبراسی
   QCهاي هاي کور و نمونهدار، نمونههاي نشاننمونه

هاي کنترلی به خصوص براي استفاده از چارت. باشندمی
پیشنهاد  QCهاي پایش نتایج به دست آمده از آنالیز نمونه

  .[85-81]شود می
بایست تا آن اندازه پذیرفته شده می QCسطح  21.3.1

از انواع مختلف . باشد که بتواند اعتبار نتایج را تضمین کند
QC توان براي پایش انواع مختلف تغییر درون فرایند می

هاي هفاصلآنالیز شده در  QCهاي نمونه. استفاده کرد
به رانش درون سیستم و انواع مختلف  ،زمانی در بچ نمونه

ز منابعی به غیر از آنالیت و به سهم سیگنال ناشی ا ،بلانک
به بازبینی  ،هاي آزمایش روتینآنالیزهاي دوبار تکرار نمونه

  .تکرارپذیري اشاره دارند
هاي نوعی هستند که به ، نمونهQCهاي نمونه 21.3.2

اندازه کافی پایدار و همگن بوده و در مقادیر کافی براي 
ا وقتی ت. باشندتکرار آنالیز در طی زمان در دسترس می

قابل قبول باشد، به احتمال زیاد  QCکه نتیجه نمونه 
قابل  QCهاي بچ یکسان نیز همانند نمونه نتایج نمونه

براي ارزیابی سریع اینکه آیا نتیجه به . اعتماد خواهند بود
قابل قبول است یا خیر، نتایج  QCدست آمده از نمونه 

. ندشومعمولاً به شکل نمودار چارت کنترلی ترسیم می
ـ چارت یا  X(شود چارت کنترلی که اغلب استفاده می

شامل یک خط مرکزي بیانگر مقدار ) چارت شیوهارت
هاي حدود و دو خط دیگر به نام QCمیانگین براي نمونه 

این خطوط به ترتیب در . باشدهشدار و حدود عمل می
شوند اطراف مقدار میانگین تنظیم می 3s±و  2s±مقدار 

تخمین انحراف استانداردي است که به شکل  ،sدر اینجا (
آزمایشگاهی به دست آمده یا یک انحراف استاندارد هدف 

داشتن جزئیات معیارهاي ارزیابی  ).بر پایه یک الزام است
در برابر حدود نیز ضروري است، چون  QCبراي نتایج 

تنها در این حالت است که آزمایشگاه قادر خواهد بود به 
استفاده کرده و هنگام نیاز،  QCتایج بهترین نحو از ن

براي تنظیم . [79,80,82]اقدامات مناسب را انجام دهد 
هاي گیريبینانه روي چارت کنترلی، اندازهحدود واقع

براي تخمین انحراف  QCاولیه انجام شده روي نمونه 
. کننده متد آنالیز روزانه باشدبایست منعکساستاندارد می

شود، آنگاه انحراف استاندارد آزمایشی اگر این کار انجام ن
اي کوچک بوده و به حدود تنظیمی بینانهبه شکل غیرواقع

روي چارت منجر خواهد شد که ممکن است با استفاده 
از آنجا که . متد در حالت نرمال مطابقت نداشته باشد

هاي نسبتاً اغلب بر پایه مجموعه داده sتخمین اولیه 
شود که بعد از  توصیه میکوچک بدست می آید، معمولاً

آوري یک سال و یا وقتی نتایج کافی جمعحدود گذشت 
در طی این دوره، انحراف . [80]شد دوباره ارزیابی شوند 

تخمین قابل  QCاستاندارد به دست آمده از نتایج نمونه 
  .اعتمادتري از دقت میانی متد را فراهم خواهد کرد

گر را قادر ها، تجزیهنکاستفاده از انواع مختلف بلا 21.3.3
سازد تا مطمئن شود که نتایج به دست آمده براي می

توانند به طور مناسب براي حذف هاي آزمایشی مینمونه
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هاي مربوط به پاسخی که قابل استناد به آنالیت سهم
  .نیست، تصحیح شوند

هاي آزمایشی روتین، آنالیزهاي تکراري نمونه 21.3.4
ازبینی تغییرات دقت فرایند آنالیزي فراهم ابزاري را براي ب

توانند به طور ناخواسته نتیجه را تحت کنند که میمی
توانند براي بازبینی تکرارها می. [86]تأثیر قرار دهند 

هاي کور نیز آنالیز نمونه. تکرارپذیري نزدیک بچ باشند
شکلی از آنالیز تکراري است که ابزاري را براي بررسی 

هاي هاي کور، شامل بخشآنالیز نمونه. کندیدقت فراهم م
آزمایشی تکراري است که معمولاً از سوي سرپرست 

شود و به خاطر این آزمایشگاه در بچ آنالیزي قرار داده می
 از هویت گر تجزیهشود که معمولاً کور نامیده می

. هاي آزمایشی و یا تکراري بودن آنها آگاه نیستبخش
یچ تصور قبلی نسبت به این موضوع گر هبنابراین تجزیه

به . بایست به آن مرتبط باشند، نداردکه نتایج خاصی می
کمک استانداردها یا مواد مشابهی که در کالیبراسیون 

هاي زمانی مشخص در بچ آنالیزي استفاده شده و در بازه
شوند، امکان بررسی اینکه آیا پاسخ فرایند قرار داده می

  .میسر خواهد شدنیز یدار است یا خیر آنالیزي به آنالیت پا
این مسئولیت مدیریت آزمایشگاه است که سطح  21.3.5

را بر پایه ارزیابی خطر و لحاظ کردن  QCمناسبی از 
پذیري متد، بحرانی بودن کار و عملی قابلیت اطمینان

غیرقابل قبول  QCبودن تکرار آنالیز، چنانچه نتیجه نمونه 
% 5داخلی  QCسطح . باشد، تنظیم و آن را توجیه کند

نمونه  20براي آنالیز روتین کافی است، یعنی به ازاي هر 
با . وجود داشته باشد  QCبایست یک نمونه آنالیزي، می

این حال، براي متدهاي روتین محکم با ظرفیت نمونه بالا، 
راي روش ب. تواند معقول باشدمی QCتر سطح پایین

معمول است و گاهاً ممکن  %20تر سطح اجرایی پیچیده
ها، براي در بعضی بخش. نیز لازم باشد% 50است سطح 

مورد نیاز یک  QCمثال، در زمینه آنالیز آب، درباره سطح 
براي آنالیزهایی که به . [87]باشد راهنما در دسترس می

ت بایست در هر فرصشوند، میتعداد دفعات کم اجرا می
این کار نوعاً . گذاري کامل اجرا شودیک سیستم صحه
داراي گواهی یا با غلظت معلوم از  RMشامل استفاده از 

 دار آنالیت و آنالیزهاي تکراري نمونه و نمونه نشان
اي که مقدار معلوم از آنالیت آگاهانه به آن اضافه نمونه(

جام آنالیزهایی که به تعداد دفعات زیاد ان. است) شده است
مندي نظام QCهاي اجرایی شوند باید در معرض روشمی

هاي بازبینی را با هم هاي کنترلی و نمونهباشند که چارت
  .کنندترکیب می

مشارکت ): خارجی کیفیت ارزیابی( مهارت آزمون 21.4
نیز  (EQA)که به نام ارزیابی کیفیت خارجی  PTمنظم در 

زمایشگاه جهت معروف است، یک روش شناخته شده براي آ
پایش عملکرد در برابر الزامات خود آزمایشگاه و معیارهاي 

  ، تغییرات PT. هاي نظیر و همکار استآزمایشگاه
و در بعضی شرایط، ) تجدیدپذیري(آزمایشگاهی بین

هاي طرح. کندرا برجسته می) بایاس(خطاهاي سیستماتیک 
PT ابزارهاي آزمایشگاهی به عنوان هاي بینو انواع مقایسه

گیري در سطوح ملی مهم پایش میزان هم ارزي نتایج اندازه
  .اندالمللی پذیرفته شدهو بین

ها را به نهادهاي تأیید صلاحیت، سودمندي این طرح 21.5
کنند تا به ها را تشویق میرسمیت شناخته و قویاً آزمایشگاه

شرکت  PT/EQAعنوان بخشی از مدیریت کیفیت در 
مهم بوده و در صورت نیاز اقدامات  PTنتایج پایش . کنند

در شرایط خاصی، . بایست انجام شوندضروري نیز می
نهادهاي تأیید صلاحیت ممکن است خود، شرکت در طرح 

PT  خاصی را به عنوان یک الزام براي تأیید صلاحیت تعیین
. هاستبه اندازه شایستگی خود طرح PTارزش . کنند

در استاندارد  PTی برگزارکنندگان الزامات مربوط به شایستگ
ISO/IEC 17043  هاي جنبه. [88]توضیح داده شده است

توصیف شده است  ISO 13528در  PTهاي آماري طرح
اطلاعات عملی درباره چگونگی انتخاب، استفاده و . [89]

. [90]در راهنماي یوراکم آمده است  PTهاي تفسیر طرح
توان در ها را نیز میطرحاطلاعات لازم درباره تعداد زیاد 

بدست  EPTIS (www.eptis.bam.de)هاي پایگاه داده
هاي نوظهور آنالیز یا کاربردهاي با این حال، براي زمینه. آورد

نادر موارد خاص، هنوز طرحی که به طور کامل مناسب باشد 
ها در سند دیتاین نکات و دیگر محدو. در دسترس نیست

در رابطه با سطح و تعداد دفعات شرکت در  EAراهنماي 
PT [91] ستیک نیز در / اند، راهنماي آیوپاكلحاظ شده

هاي آزمون مهارت براي رابطه با انتخاب و استفاده از طرح
  .[92]باشد کنندگان در دسترس میتعداد محدود مشارکت

21.6 ISO 17025 هاي دادهکند که چنانچه بیان می
کنترل کیفیت خارج از معیارهاي از قبل تعریف شده قرار 

بایست تجزیه و تحلیل شده و اقدامات لازم براي گیرند، می
ریزي حل مشکل و جلوگیري از گزارش نتایج غلط برنامه

و  QCهاي هاي به دست آمده از فعالیتبنابراین، داده. شوند
  بر حدود بایست بلافاصله در برامی PTمشارکت در 

به علاوه، پیشنهاد . شده بازبینی و تفسیر شوندتعیینازپیش
شود که نمودار نتایج رسم شده و روندهاي ایجاد شده در می

سیستم . بازبینی شوند QC/PTهاي به دست آمده از داده
QMS هاي اجرایی بایست داراي روش یا روشآزمایشگاه می

 PTو  QCا نتایج براي شناسایی کار نامنطبق در ارتباط ب
هایی را نیز براي شناسایی و پیاده کردن باشد و خط مشی

  .اقدامات اصلاحی مناسب داشته باشد
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  هاي کنترل شده با کامپیوتر کامپیوترها و سیستم. 22
  

هاي آزمون شیمیایی به  کامپیوترها در آزمایشگاه 22.1
توان به موارد  شوند، که می دلایل مختلف زیادي استفاده می

  :زیر اشاره کرد
 کنترل شرایط محیطی بحرانی 
 هاموجودي پایش و کنترل فهرست 
 هاي حفظ و نگهداري کالیبراسیون و برنامه 
 گیري  کنترل موجودي واکنشگرها و استانداردهاي اندازه 
 ها طراحی آزمایش 
 هاآنالیز آماري داده 
 ها و پایش ظرفیت پذیرش کار بندي نمونه زمان 
 ایجاد چارت کنترلی 
 هاي اجرایی آزمایش پایش روش 
 هاي اتوماتیککنترل دستگاه 
 ها به شکل  ذخیره، نگهداري، بازیابی و پردازش داده

 اتوماتیک دستی یا
 هاانتقال داده 
 در کامپیوتر همراه دستگاههاي دستگاهی پردازش داده 
 براي مثال مقایسه (هاي کتابخانه  جورسازي نمونه و داده

 )هاي جرمیطیف
 ردیابی نمونه 
 هاي آزمون ایجاد گزارش 
 پردازي واژه 
 ارتباط 
 هاي مدیریت کیفیت آزمایشگاه سیستم(LIMS) 

افزارها در کامپیوترها و نرم راهنمایی درباره مدیریت
توسط یورولب  ISO 17025تایید صلاحیت  يهاآزمایشگاه

  .]93[ تولید شده است
ها و سطوح مشترك، اتصالات فیزیکی بین  کابل 22.2

هاي مختلف کامپیوتر یا بین کامپیوترهاي مختلف را  بخش
ها  مهم است که سطوح مشترك و کابل. کنند فراهم می

شوند که مناسب کاربرد خاص باشند، چرا که طوري انتخاب 
ها را  توانند به طور جدي سرعت و کیفیت انتقال داده آنها می

  .تحت تأثیر قرار دهند
محیط آزمایش شیمیایی، خطرات خاصی را براي  22.3

. دکن ذخیره محیط کامپیوتر ایجاد میعملیات کامپیوترها و 
هاي  کاتالوگ معمولاً در هاي لازم در این رابطهپیشنهاد

، با این حال براي اجتناب از آسیب ناشی وجود داردعملیاتی 
از مواد شیمیایی، میکروبیولوژیکی یا آلودگی گرد و غبار، 

هاي خاص  هاي مغناطیسی، احتیاط حرارت، رطوبت و میدان
  . بایست لحاظ شوند می
هاي عملیات  بایست بسیاري از جنبه ی اولیه میبازبین 22.4

چنانچه کاربري . تواند تصدیق کند را تا آنجا که می کامپیوتر
عملیات حفظ و هرگونه پس از  وکامپیوتر تغییر کند 

هاي  بازبینیلازم است دوباره افزار،  نگهداري یا بازبینی نرم
آوري  جایی که از کامپیوتر براي جمع. مشابه نیز انجام شوند

ده هاي مرتبط با آزمون شیمیایی استفا و پردازش داده
گذاري عملکرد، چنانچه کامپیوتر  شود، براي صحه می

هاي مورد انتظار را هنگام ارائه پارامترهاي معلوم، ایجاد  پاسخ
. باشد کند، معمولاً فرض عملکرد صحیح کامپیوتر کافی می

توانند ضمن  هاي کامپیوتري اجراکننده محاسبات می برنامه
. شوندگذاري  مقایسه با نتایج ایجاد شده دستی صحه

ها تنها  بایست به این نکته توجه شود که بعضی نقص می
هنگامی به وقوع خواهند پیوست که ورودي، یک مجموعه 

به همین دلیل لازم است اطمینان . خاص از پارامترها باشد
  هاي استفاده شده براي حاصل شود که مجموعه داده

تمام متغیرهایی را که ممکن است هنگام  ،گذاريصحه
حداقل سه . دنه مورد انتظار واقع شوند را فراهم کناستفاد

  اگر از  .مجموعه داده براي اعتباربخشی لازم است
تواند با افزارهاي تجاري استفاده شود اعتباربخشی مینرم

در همه . گواهی فراهم شده از سوي سازنده جایگزین شود
در . بایست قبل از استفاده تصدیق شودافزار مینرم ،موارد

آوري  هاي مناسب بر روي جمع هاي شیمیایی، بازبینی ونآزم
کاري توابع با استفاده از یک ماده مرجع  ها و دست داده

گذاري اولیه و یک استاندارد  دار براي صحه گواهی
گیري ثانویه نظیر نمونه کنترل کیفیت استفاده شده  اندازه

هر . تواند انجام شود هاي تکراري منظم، می براي بازبینی
. بایست لحاظ شود یشنهاد ارائه شده از سوي سازنده میپ

گذاري استفاده شده براي یک سیستم  روش اجرایی صحه
نیز گذاري  هاي ثبت شده حین صحه داده تمامخاص و 

گذاري این  ممکن است صحه. بایست مستندسازي شوند می
ها به شکل جدا از دستگاه آنالیزي که سیگنال اصلی  سیستم

معمولاً کل سیستم در یک . کند، مشکل باشد را تولید می
گیري شیمیایی یا  اجرا و با استفاده از استانداردهاي اندازه

گذاري  یک چنین صحه. شود گذاري می مواد مرجع صحه
گذاري لازم در موارد خاص در صحه. معمولاً قابل قبول است

  .اندبحث شده 22.4.6و  22.4.1هاي بخش
، به طور گسترده در پردازي اژههاي و بسته 22.4.1



 کیفیت در شیمی تجزیه  سیتک / راهنماي یوراکم 

QAC 2016  43 

ها جهت تولید انواع زیادي از مستندات استفاده  آزمایشگاه
بایست مطمئن شود که استفاده  آزمایشگاه می. شوند می

پردازي جهت جلوگیري از تولید  هاي واژه از بسته
هاي بدون مجوز یا دیگر مستندات به طور کافی  گزارش

ها، یعنی جایی  ترین حالت در ساده. باشد تحت کنترل می
تر نقش ماشین تحریر الکترونیکی را بازي که کامپیو

تایید دستی و گذاري به شکل بازبینی  کند، صحه می
هاي  سیستم. شود انجام مییا نرم ي سخت ها نسخه

هاي از  ها در فرمت تر براي تولید اتوماتیک گزارش پیچیده
. کنند ها را خوانده و پردازش می قبل تعیین شده، داده

هاي اضافی نیاز خواهند  ینیهایی به بازب چنین سیستم
  .داشت

معمولاً در  هاي صفحه گستردهبسته 22.4.2
سازي و نمایش ها براي ذخیره، تلفیق، خلاصهآزمایشگاه

هاي گیري از خروجیها، محاسبه نتایج اندازهداده
دستگاه، رسم نمودارها و اجراي آنالیزهاي آماري استفاده 

خصوص آنالیز به (براي کاربردهاي خاص . شوندمی
توابع درونی وجود دارند که به جاي وارد کردن ) آماري

در هر حالت . توان از آنها استفاده کرددستی معادلات می
صفحات گسترده براي تایید اینکه تمام معادلات درونی 

گذاري دهند باید صحهاستفاده شده مقدار صحیح را می
ي هابخصوص مشخص کردن داده ،در این رابطه. شوند

. باشندمیدهی مهم ورودي صحیح در حال مرجع
  توان با استفاده از مجموعه صفحات گسترده را می

هاي آزمایشی و مقایسه نتایج با محاسبات دستی داده
هاي اجرایی جهت به بایست روشمی. گذاري کردصحه

هاي غلط وجود حداقل رساندن خطر ورود یا انتقال داده
اي بعد از شود که هیچ محاسبهداشته و اطمینان حاصل 

به صورت عمدي یا . (گذاري ویرایش نخواهد شدصحه
  )تصادفی

، ریزپردازنده توسط شدههاي کنترل دستگاه 22.4.3
به طور نرمال داراي برنامه خودبازبینی هستند که هنگام 

آن شدن دستگاه فعال شده و به بازبینی و  سوئیچ ـ 
. ی اقدام خواهد کردشناسایی تمام تجهیزات پیرامون

افزار اغلب در دسترس نیست، در اکثر شرایط،  نرم
هاي گوناگون تابع  تواند با آزمایش جنبه گذاري می صحه

دستگاهی و استفاده از پارامترهاي معلوم، براي مثال، 
گیري  ضمن آزمایش مواد مرجع، استانداردهاي اندازه

نجام هاي کنترل کیفیت ا فیزیکی یا شیمیایی یا نمونه
  .شود

هاي پردازش،  ها یا سیستم کار با داده 22.4.4
خروجی ناشی از دستگاه  .هاي انتگراسیون سیستم

بایست با استفاده از  آنالیزي معمولاً قبل از پردازش می
دیجیتال به یک سیگنال دیجیتال / یک مبدل آنالوگ

هاي دیجیتالیزه از طریق الگوریتم  سپس داده. تبدیل شود
ها،  اعداد، پیک(افزار به یک سیگنال قابل شناسایی  نرم

. شوند انده میبرگرد) ها، بسته به نوع سیستم طیف
ریزي شده،  الگوریتم، بر اساس دستورات برنامه

گیري در مورد اینکه  نظیر تصمیم(هاي متنوعی  تصمیم
ها شروع شده و پایان یابند و یا یک عدد  کجا پیک

. گیرد می) بایست به سمت پایین گرد شود یا نه می
الگوریتم یک منبع مشترك از عملکرد غیرمنتظره بوده و 

هاي اتخاذ  بایست منطق پشت تصمیم می گذاري صحه
  .شده از سوي الگوریتم را بیازماید

توسط سیستم اتوماتیک کنترل شده  22.4.5
ممکن است یک یا تعداد بیشتري سیستم این  .کامپیوتر

هاي ذکر شده قبلی را که به صورت همزمان یا در  از مثال
شوند را شامل  توالی زمانی کنترل شده خاص اجرا می

ی بینهایی به طور نرمال، ضمن باز چنین سیستم. دشو
شامل عملکرد تحت شرایط (بخش  عملیات رضایت

و تعیین قابلیت اطمینان سیستم قبل از آنکه ) اکستریم
گذاري خواهند  سیستم بدون مراقبت اجرا شود، صحه

هاي  گذاري مؤلفه بایست شامل صحه گذاري می صحه. شد
هاي  یالوگ بین مؤلفهمنفرد به علاوه بازبینی کلی د

ارزیابی نیز . کننده باشد منفرد و کامپیوتر کنترل
هاي محتمل نقص عملکرد سیستم  از علتبایست  می

ي مهم این است که کامپیوتر،  یک ملاحظه. انجام شود
سطوح مشترك و کابل اتصالی از ظرفیت کافی براي 

اگر هر بخش از سیستم . کارهاي مورد نیاز برخوردار باشد
بیش از حد بارگذاري شده باشد، عملیات آن کنُد شده و 

این وضع، در جایی . ند رفتها از دست خواه احتمالاً داده
ها شامل کارهاي روتین با توالی زمانی باشند،  که عملیات

هر جا که امکان . پیامدهاي جدي در پی خواهد داشت
بایست متناسب با نیاز  افزار کنترل می داشته باشد، نرم

طراحی شده تا هرگونه نقص عملکردي را شناسایی و 
استفاده از . گذاري کند هاي مرتبط را برچسب داده

هاي  هاي کنترل کیفی و استانداردها در فاصله نمونه
بایست براي پایش عملکرد  هاي نمونه، می زمانی در بچ

هاي محاسباتی  روتین. صحیح روزانه کافی باشند
توانند از طریق آزمایش با مقادیر پارامتر معلوم  می

جهت کسب اطمینان از اینکه هیچگونه . بازبینی شوند
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دهد، انتقال  ها رخ نمی گام انتقال دادهتحریفی هن
بایست بازبینی شده و اطمینان  ها می الکترونیکی داده

ها نقصی ایجاد نشده حاصل شود که هنگام انتقال داده
توان روي کامپیوتر و با استفاده از  این کار را می. است

انجام داد، اما هر جا که عملی باشد » هاي تصدیق فایل«
ها  ي سخت از داده از طریق یک نسخه بایست انتقال می

  .پشتیبانی شود
هاي مدیریت اطلاعات آزمایشگاه  سیستم 22.4.6

(LIMS)، هايطور گسترده براي مدیریت فعالیتبه 
یک سیستم بر پایه  LIMS .شونداستفاده می آزمایشگاه

افزار است که اغلب تلفیق، محاسبه  کامپیوتر همراه با نرم
اي  هاي تجزیه یی را که مستقیماً از دستگاهها و انتشار داده

پردازي،  ، واژهاین سیستم. دهد دریافت شده را انجام می
هاي پردازش  گسترده و قابلیت ها، صفحه پایگاه داده

تواند انواع عملکردها  ها را در هم ادغام کرده و می داده
ثبت نمونه و ردیابی، تعیین و تخصیص آزمون، : مثل

هاي اخذ شده، کنترل  ردازش دادهایجاد کاربرگ، پ
. کیفیت، کنترل مالی و ایجاد گزارش، را شامل شود

ممکن است به خود آزمایشگاه محدود  LIMSعملیات 
شده و یا ممکن است بخشی از یک سیستم کامپیوتر 

اطلاعات ممکن است به . گسترده شرکت را تشکیل دهد
ه صورت دستی یا دانلود شده به شکل مستقیم از دستگا

اي یا دیگر قطعات الکترونیکی نظیر خوانشگر بارکُد  تجزیه
توانند به شکل الکترونیکی  اطلاعات می. وارد سیستم شود

هاي الکترونیکی  خروجی. هاي سخت خارج شوند یا کپی
هاي خام یا پردازش شده و نوشته  توانند شامل داده می

درون سازمان یا دور از  يشده براي دیگر کامپیوترها
ممکن است از طریق یک در این حالت مان باشند که ساز

به طور مشابه، . مودم یا پست الکترونیکی ارسال شوند
توانند روي یک ابزار ذخیره خارجی نیز  اطلاعات می
هاي یک سیستم کنار  جایی که داده. دانلود شوند

گیرند، احتمال خطر خراب شدن  هاي دیگر قرار می داده
اري سیستم یا نیاز به فرمت ها از طریق ناسازگ داده

یک سیستم با طراحی . اطلاعات وجود خواهد داشت
را درست از  QAخوب، امکان رسیدن به سطح بالاي 

. سازد نقطه ورود نمونه تا تولید گزارش نهایی برآورده می
گذاري خاص شامل مدیریت دسترسی به  الزامات صحه

ت هاي ممیزي براي تغییرا عملکردهاي مختلف، پیگیري
ها به  جایی که داده. باشند کاتالوگ و مدیریت فایل می

هاي ایمنی  شوند، بازبینی شکل الکترونیکی منتقل می
ها و دسترسی  براي محافظت در برابر تخریب داده

  .باشند غیرمجاز لازم می
22.5 ISO 17025  الزامات خاصی را در رابطه با کنترل

هر سیستم الکترونیکی . کندمستندات و سوابق مطرح می
  استفاده شده براي ایجاد و مدیریت مستندات و سوابق 

ها، در بسیاري از جنبه .بایست این الزامات را برآورده کندمی
توانند مدیریت و کنترل هاي الکترونیکی میسیستم

هاي کلیدي زیادي با این حال جنبه. مستندات را ساده کنند
  :لحاظ شوند، براي مثالبایست وجود دارند که می

 دسترس پذیري  
 هاي هاي خاص براي جلوگیري از اصلاحامنیت و کنترل

  غیرمجاز
 بدین معنا که آیا مستندات و سوابق  ـ بازیابی اطلاعات

افزار باز افزار و نرمتوانند پس از ارتقاي سیستم سختمی
  یا خیر؟ هم در دسترس باشند؟
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  ممیزي آزمایشگاه و بازنگري. 23
  

  .را ببینید 3.9و  3.8هاي شناسی بخش براي واژه 23.1
اي سیستم  جنبه مهم مدیریت کیفیت، بررسی دوره 23.2

به طور . باشد کیفیت از سوي خود مدیریت آزمایشگاه می
بایست حداقل  هاي سیستم کیفیت می کلی، تمام جنبه

بایست به دو روش  سیستم می. بار در سال بررسی شوند یک
 . بررسی شود

بررسی جهت کسب اطمینان از اینکه آیا مستندات کافی  )1
ها را  توانند اجراي کامل و منسجم روش و می بوده

تضمین کنند و آیا پرسنل واقعاً سیستم توصیف شده را 
به این بررسی معمولاً ممیزي . خیرکنند یا  دنبال می

برعکس ارزیابی خارجی انجام شده از سوي (داخلی 
  .شود گفته می) هاي تأیید صلاحیت مجموعه

مدیریت آزمایشگاه، یستم بایست بررسی شود که آیا س می )2
زمایشگاه، الزامات مشتریان و استاندارد مدیریت الزامات آ

طی یک دوره زمانی . سازد یا نه کیفیت را برآورده می
نیازهاي آزمایشگاه و مشتریانش تغییر کرده و سیستم 

همراه با این تغییرات به طور بایست  میمدیریت کیفیت 
وطه را برآورده دائمی تکامل یافته تا بتواند اهداف مرب

  .سازد
و  شودنامیده مینوع دوم بررسی معمولاً بازنگري مدیریت 

از این بررسی . بایست انجام شود بار می حداقل سالی یک
از مربوطه سوي مدیریت آزمایشگاه انجام شده و اطلاعات 

هاي داخلی، نتایج ممیزيمثل منابع مختلف زیادي 
ي آزمون مهارت، هاهاي خارجی، عملکرد در طرح ارزیابی

ها  شکایت  هاي بازار، مطالعات کنترل کیفیت داخلی، گرایش
 ISO 19011. آیددست میبههاي مشتري و غیره  و تعریف
هاي مدیریت را ارائه لازم درباره ممیزي سیستم راهنماي

  ]94[. کندمی
هاي داخلی و بازنگري مدیریت معمولاً از  برنامه ممیزي 23.3

او مسئولیت . شود آزمایشگاه هماهنگ میسوي مدیر کیفیت 
دارد که از آموزش و دانش فنی صحیح ممیزان، همینطور 

هر سال . مجوز لازم آنها براي انجام کار اطمینان حاصل کند
برنامه زمانی ممیزي داخلی براي موارد خاص بایست می

معیارهاي ممیزي و و در آن  ریزي شودآزمایشگاهی طرح
  سپس نتایج . مشخص شوندزي پرسنل درگیر در ممی

هاي  ممیزي. به بازنگري مدیریت گزارش شوندبایست می
داخلی معمولاً از سوي مدیر کیفیت یا دیگر پرسنل 

انجام   کنند، آزمایشگاهی که خارج از ناحیه ممیزي کار می

جایی که تعداد پرسنل اندك  درالبته این وضع . شوند می
بعضی مواقع لازم است تا از یک . باشد میسر نمی  است،

 تاشخص خارجی یا شخص داراي صلاحیت درخواست شود 
ممیزي و بازنگري مدیریت را به تنهایی یا همراه با شخص 

  .داراي صلاحیت در آن زمینه انجام دهند
  .شوندمیها به دو روش پایه انجام  ممیزي 23.4
هاي سیستم کیفیت  تک جنبه در ممیزي افقی، ممیز تک )1

هاي آموزش، سوابق یا براي مثال، کالیبراسیون، روش
  .کند بررسی میبا جزییات کامل ها را  گزارش

ممیز یک نمونه را انتخاب کرده و   در ممیزي عمودي، )2
پیشرفت آن را از دریافت نمونه تا گزارش نتیجه یا نتایج 

هاي سیستم  ر این بین تمام جنبهو دورریزي دنبال و د
کالیبراسیون، نتایج مشارکت در (مدیریت کیفیت مرتبط 

PTبه آن آزمون ...) ها و، کنترل کیفیت، کنترل دستگاه
  .را بررسی خواهد کرد

ISO 17025 هاي داخلی به ي ممیزيکند که دورهبیان می
  .ساله انجام شوندي زمانی یکبایست در بازهطور معمول می

بایست  هاي مختلف آزمایشگاه شیمی که می جنبه 23.5
لیست  هنگام ممیزي داخلی بررسی شوند، در قالب یک چک

این الزام وجود . گنجانده شده است Aدر پیوست جداگانه 
در دوره  ISOدارد که تمام نکات مربوط به استاندارد 

بعد از آن . و کنترل شوند شدهممیزي داخلی پوشش داده 
هاي ها و نقصتا گزارش مستندي از عدم انطباقلازم است 

موجود تهیه شده و دوره زمانی لازم براي رفع مشکلات و 
. بهبودهاي سیستم مدیریت کیفیت در آن مشخص شود

لازم است که این نکات در زمان مشخص خود پیگیري و 
بایست همچنین آزمایشگاه می. نتیجه نهایی اعلام شود

  .شده را پایش کندمدي اقدامات انجام آکار
بایست  هاي زمانی منظم می بازنگري مدیریت در دوره 23.6

بار کافی است، گرچه براي  معمولاً سالی یک. انجام شود
هاي با دامنه مطالعاتی گسترده از تأیید صلاحیت،  آزمایشگاه
ا از هم تفکیک تا بازنگري به واحدهاي مجز استگاهاً لازم 

شود، که در این مورد هر یک از واحدها در جریان یک سال 
بایست روش اجرایی آزمایشگاه می. بایست بررسی شوند می

طور هاي مدیریت همینریزي، اجرا و گزارش بازنگريبرنامه
دربرگیرنده که ، معینپیگیري آن ـ شامل دستور جلسه 

.باشد ااست را دار 23.2موارد ذکر شده در بند 
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  A پیوست
  شیمی آزمایشگاه براي خاص اهمیت با موارد: کیفیت ممیزي

  
A.1 پرسنل  

(i   هاي کنند، گزارشکنند، نتایج را ارزیابی میها را اجرا میها و یا کالیبراسیونپرسنلی که عملیات خاص دستگاهی، آزمایش
صلاحیت و کنند، از شخصی خود را بیان میکنند و یا نظر یا تفسیر هاي کالیبراسیون را امضا میآزمون و گواهی

  .باشندتحصیلات دانشگاهی، آموزش، تجربه و مهارت کافی و مناسب برخوردار می
(ii   بینی شده آزمایشگاهی مرتبط است، انجام فعلی و پیش وظایفاي که به آموزش حین کار در برابر معیارهاي تعیین شده

  .شودروز آموزش پرسنل نگهداري میسوابق به .شوداثربخشی آموزش ارزیابی می. شودمی
(iii  پرسنل تحت آموزش از نظارت مناسب . شوندگرهاي مجاز انجام میها تنها از سوي تجزیهها و کالیبراسیونآزمایش

  .برخوردار می باشند
(iv  شودعملکرد پرسنل اجراکننده آنالیزها توسط ممیز مشاهده می.  
(v  شودپیوسته پایش می عملکرد پرسنل مجاز به طور.  

A.2 و شرایط محیطی محل کار  
(i   محیط آزمایشگاه براي انجام کار مناسب است.  

(ii   ها و امکانات آزمایشگاهی براي انجام کار کافی هستندسرویس.  
(iii  بین کارهایی که بالقوه ممکن است با یکدیگر تداخل کنند، جداسازي فضایی کافی وجود دارد.  
(iv  ختلف آزمایشگاه به اندازه کافی تمیز و مرتب هستند تا از کیفیت کار انجام شده اطمینان حاصل شودهاي مقسمت.  
(v  کافی وجود دارد تا از کیفیت کار یا فاصله ی فضایی یجدا ،گیريسازي و اندازهبین محل دریافت نمونه، تهیه نمونه، پاکیزه

کوچک که مدیریت فضاي آزمایشگاه عملی نیست، مدیریت زمان  هايدرباره آزمایشگاه. انجام شده اطمینان حاصل شود
  .لازم است) هاي مختلف کارریزي مؤثر براي جنبهیعنی برنامه(

(vi   پایبندي به مقررات ایمنی و سلامتی با الزاماتQMS داردمطابقت.  
(vii   یا هر جا که بر کیفیت نتایج  هاي اجرایی مشخص شده وشوند و هر وقت در متدها و یا روششرایط محیطی پایش می

  ها را به خطر ها و یا کالیبراسیونهنگامی که شرایط محیطی نتایج آزمایش. شوندتأثیرگذار باشند، پایش و ثبت می
  .شوندها متوقف میها و کالیبراسیوناندازند، آزمونمی

(viii  مناسب حفظ و  شرایطگذارند تحت ن تأثیر میهایی که بر کیفیت نتایج و یا کالیبراسیودسترسی و استفاده از مکان
  .شوندمی کنترل

(ix  هاي اجرایی خاص، براي مثال وقتی که لازم روش. شوندبراي اطمینان از نظافت شایسته آزمایشگاه انجام می اقدامات لازم
  .شوندسازي خاص براي تضمین کیفیت نتایج به کار روند، استفاده میهاي پاکیزهباشد پروتوکل

A.3 تجهیزات  
(i   تجهیزات مورد استفاده . باشدها مجهز میها و یا کالیبراسیونآزمایشگاه به تمام تجهیزات لازم براي اجراي صحیح آزمون

  .براي هدف مربوطه مناسب هستند) افزارهاي مرتبطو نرم(
(ii   هاي مناسب براي استفاده و حفظ و نگهداري تجهیزات دستورالعمل)باشنددر دسترس می) هاشامل کاتالوگ.  

(iii   شوندتجهیزات از سوي پرسنل مجاز استفاده می.  
(iv   شودهاي اصلی به طور صحیح نگهداري شده و سوابق حفظ و نگهداري آنها نیز بایگانی میدستگاه.  
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(v   شوندتجهیزات قبل از استفاده کالیبره شده و بازبینی می.  
(vi  اندها ایجاد شدهشناسی دستگاههایی براي کنترل اندازهبرنامه.  

(vii   تجهیزات بحرانی)به طور منحصر به فردي قابل شناسایی ) هاها، پیپتسنجاي، زماننظیر ترازوها، ترمومترها، ظروف شیشه
ی به دهنده قابلیت ردیابهاي متناظر یا دیگر سوابق نشانگواهی. اندشده) با ردیابی مناسب(بوده و به طور مناسب کالیبره 

  .گیري ملی در دسترس هستنداستانداردهاي اندازه
(viii  گذاري شده و به شکلی قابل شناسایی هستند که امکان اشتباه شدن آنها با تجهیزات کالیبره شده به طور مناسب برچسب

معیارهاي پایان شامل تاریخ آخرین کالیبراسیون و تاریخ یا (تجهیزات کالیبره نشده وجود ندارد و  وضعیت کالیبراسیون 
  .براي کاربر آشکار است) کالیبراسیون هنگام سررسید تاریخ کالیبراسیون بعدي

(ix   این . باشندهاي عملکرد مستندسازي شده و در دسترس کاربران میهاي اجرایی کالیبراسیون دستگاه و بازبینیروش
  .بایست شامل معیارهاي پذیرش باشنداشد، میسپاري شده بشناسی برونهاي اجرایی، حتی وقتی که کنترل اندازهروش

(x   دهند که هاي زمانی مشخص انجام شده و نشان میهاي اجرایی کالیبراسیون در بازههاي عملکرد دستگاه و روشبازبینی
  اقدام اصلاحی مناسب نیز در صورت لزوم انجام . وضعیت کالیبراسیون حفظ شده و عملکرد روزانه قابل قبول است

  .دشومی
(xi   شوند، هاي اجرایی تعریف شده کالیبره میاز وضعیت کالیبراسیون تجهیزاتی که براساس روش ،هاي میانیدر بازبینی

  .اطمینان وجود دارد
(xii   هایی که ممکن است اعتبار نتایج افزار در برابر تنظیمافزار و نرمتجهیزات آزمایش و کالیبراسیون، شامل سخت

  .مایش را زیر سؤال ببرند، ایمن هستندکالیبراسیون یا آز
(xiii  به ها از اینکه کپیاطمینان براي شوند، آزمایشگاه میاي از فاکتورهاي تصحیح منجر ها به مجموعهجایی که کالیبراسیون

  ).هاگستردهصفحه/ افزار دستگاهبراي مثال، در نرم(ست اهاي اجرایی داراي روشاند روز رسانی شدهطور صحیح به
(xiv  شوندهاي عملکرد و اقدامات اصلاحی نگه داشته میسوابق کالیبراسیون، بازبینی.  

A.4 گذاري متدمتدهاي آزمایش و صحه  
(i    متدهاي توسعه داده شده از سوي آزمایشگاه براي هدف مورد نظر مناسب بوده، به طور کامل مستندسازي شده و به طور

  .انداستفاده تأیید شدهگذاري شده و براي مناسب صحه
(ii   و به پرسنل  ، انجامشدهریزيدر فعالیت برنامه داده شده از سوي آزمایشگاه متدهاي کالیبراسیون و آزمون توسعه ورود

  .شودداراي صلاحیت واگذار می
(iii   دهد که متدهاي استاندارد آزمایشگاه نشان می)به سطوح عملکردي  برازنده هدف بوده و رسیدن) منتشر شده و رسمی

  .پذیر استمنتشر شده امکان
(iv   تأیید و پذیرفته نیز از نظر تکنیکی توجیه شده و از سوي مشتري  شود،می مستندسازي اعمال تغییرات در متدها انجام

  .شده است
(v   هاي مجاز متدهاي منتشر شده و رسمی در دسترس هستندکپی.  

(vi   گر استتجزیهي متد در دسترس روزترین نسخهبه.  
(vii   شودگرها متدهاي تعیین شده را انجام داده و بر کار آنها نظارت میتجزیه.  

(viii  باشندیافته آزمایشگاهی حداقل شامل اطلاعات زیر میمتدهاي توسعه:  
(a  شناسایی مناسب  
(b   دامنه کاربرد  
(c   توصیف نوع آیتم آزمایشی یا کالیبره شده  
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(d   هایی که باید تعیین شوندها و گسترهپارامترها یا کمیت  
(e   ها، شامل الزامات عملکرد فنیتجهیزات و دستگاه  
(f   گیري مواد شیمیایی، استانداردهاي اندازه) شاملRMلازم همراه با مشخصات خلوص) ها  
(g   تعادل لازم/ شرایط محیطی لازم و هر گونه دوره پایدارسازي  
(h   توصیف روش اجرایی شامل:  

 ضمیمه نمودن علائم شناسایی، دستکاري، انتقال، نگهداري و تهیه اقلام آزمون  
 بازبینی هاي لازم قبل از شروع کار  
  بازبینی عملکرد صحیح دستگاه و در صورت نیاز کالیبراسیون و تنظیم تجهیز قبل از استفاده  
 متد ثبت مشاهدات و نتایج  
 هر اقدام ایمنی مشاهده شده  

(i    الزامات رد یا تأییدمعیارها و یا  
(j   ها و متد آنالیز و نمایش آنثبت داده  
(k    عدم قطعیت یا روش اجرایی تخمین عدم قطعیت  

(ix   متدهاي شامل مقیاس زمانی معین براي بازنگري  

A.5 شامل مواد مرجع(گیري واکنشگرها و استانداردهاي اندازه(  
(i   هاي اجرایی باید شامل روش. گیري استاي کالیبراسیون استانداردهاي اندازههاي اجرایی برآزمایشگاه داراي برنامه و روش

  .معیارهاي پذیرش باشند
(ii   شوندتواند قابلیت ردیابی را فراهم کند، کالیبره میگیري توسط نهادي که میاستانداردهاي اندازه.  

(iii   شود گیري تنها براي یک هدف استفاده مییک استاندارد اندازه)اي مثال، کالیبراسیون یا بازبینی عملکردبر.(  
(iv   شوندگیري قبل و بعد از هر تنظیم کالیبره میاستانداردهاي اندازه.  
(v   هاي حفظ اطمینان از وضعیت کالیبراسیون استانداردهاي مرجع، اولیه، انتقالی یا کاري و بازبینیRM ها باید براساس

  .شده انجام شوندهاي تعریف هاي اجرایی و برنامهروش
(vi   ها به راحتی در دسترس هستندگیري لازم براي آزمایشاستانداردهاي اندازه.  

(vii   استاندارد موجود می باشند» بهترین«گیري داراي گواهی بوده و یا استانداردهاي اندازه.  
(viii  گیري کاري و واکنشگرها مستندسازي شده استتهیه استانداردهاي اندازه.  

(ix    مقادیر ویژگیRMگیري سیستم ها هر جا که امکان داشته باشد قابل ردیابی به واحدهاي اندازهSI  یا به مقادیر ویژگی
CRMباشندهاي مناسب می .RM هاي تهیه شده در سازمان تا آنجا که از لحاظ فنی و اقتصادي عملی است بازبینی  

  .شوندمی
(x   گیري، اندازه استانداردهايRMشوند یم ينگهدار یحگرها برچسب داشته و به طور صحها و واکنش.  

(xi   استفاده از قبل هاي قدیمی ودر برابر بچ ،یري و واکنشگرهاي بحرانی عملکرد متدگاندازههاي هاي جدید استانداردبچ 
  .شوندمی مقایسه

(xii   گرید صحیح مواد استفاده شده در آزمایش ها مشخص است.  
(xiii   ها براي بازرسی در دسترس هستندهاي گواهیگیري داراي گواهی باشند، کپیانداز استانداردهايهر جا که.  
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A.6 کنترل کیفیت  
(i    سطح مناسبی ازQC براي هر متد وجود دارد.  

(ii   هاي بازبینینمونه QCاقدامات و سابقه به روز نتایج و مشخص تست شده و تعداد دفعات  معینهاي اجرایی توسط روش
  .اند وجود داردانجام شده در جایی که نتایج از حدود عمل فراتر رفته

(iii   شود، عملکرد درون معیارهاي پذیرش حفظ شده استهاي کنترل استفاده میجایی که از چارت.  
(iv   دهدان میمعیار قابل قبول توافق با آنالیزهاي اصلی را نش ،هانتایج حاصل از آنالیز مجدد و تصادفی نمونه.  
(v    هاي دادههر جا کهQC  ریزي شده جهت تصحیح ، اقدام برنامهقرار گیرندآنالیز شده خارج از معیار از قبل تعریف شده

  .مشکل و جلوگیري از گزارش نتایج غلط وجود دارد
(vi   هاي عملکرد در طرحPT مشکلات بالقوه که به اي بخش است و نکته برجستههاي بین آزمایشگاهی رضایتو یا مقایسه

  .شوداشاره کند مشاهده نمی
(vii   مد مناسبی براي ایجاد ارتباط بین عملکرد آسیستم کارPT و QC روزانه وجود دارد.  

A.7 دستکاري اقلام آزمایشی  
(i   آنالیزمد براي دریافت اقلام آزمون، شناسایی اقلام آزمون در برابر آنالیزهاي درخواستی، پیشرفت ستم مستند کارآیک سی ،

  .وجود دارد اقلام آزمونها و ردیابی سرنوشت صدور گزارش
(ii   شوندبه طور صحیح برچسب گذاري شده و نگهداري می اقلام آزمون.  

(iii   از شرایط نرمال یا شرایط خاص، بر آن دن حالت نمونه یا فاصله گرفتن هنگام دریافت، سوابق مربوط به غیر نرمال بو
  .شونداساس متد آزمون نگهداري می

(iv   فت یا آسیب به اقلام آزمون شدگی، اُهاي اجرایی و امکانات مناسب براي جلوگیري از خطر خرابآزمایشگاه داراي روش
  .هنگام انبارش، جابجایی و تهیه نمونه است

(v   شوندپایش و ثبت می اقلام آزموننگهداري  شرایط.  

A .8 سوابق  
(i   گر، آنالیتهایی که تاریخ آزمون، نام تجزیهها یا سایر یادداشتهاي کاري یا دفترچهبرگه)جزئیات نمونه، مشاهدات )ها ،

هاي خام و دادههاي ، داده)هابراي مثال کروماتوگرام(، تمامی محاسبات خام و خروجی دستگاهی مرتبط QCآزمایش،
  .وجود دارنددهند، را نشان میسیون مرتبط اکالیبر

(ii   توسط و سوابق شده کشیده خط آنها يخطاها رو يامحا یاپاك کردن  يپاك نشده و بجا هاهاي کاري یا دفترچهبرگه 
  .شوندمی امضا گرهاتجزیه

(iii   کننده استبه شخص تصحیح شود، تغییر انجام شده قابل ردیابیجایی که اشتباه تصحیح می.  
 (iv   ها و محاسبات و استفاده از آنها استهاي اجرایی براي بازبینی انتقال دادهآزمایشگاه داراي روش.  

(v   شوندگیري ثبت میها و محاسبات هنگام اندازهمشاهدات، داده.  
(vi   اقدامات کافی براي اجتناب از دستکاري یا  داراي آزمایشگاه شوند،در مورد سوابقی که به شکل الکترونیکی ذخیره می

  .هاي اولیه استتغییر یا از دست رفتن داده

 A.9 آزمون يهاگزارش  
(i   کند، روشن، دقیق و صریح بوده و ابهامی نداردگزارش آزمون که اطلاعاتی را درباره نتیجه یا نتایج آزمون فراهم می.  

(ii   با الزامات استاندارد و مشتري بوده و تمام شرایط ذکر شده در متد مستند را ها مطابق اطلاعات ارائه شده در گزارش
  .دنکنبرآورده می
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(iii شامل موارد زیر است گزارش آزمون: 

(a   عنوان  
(b    آزمایشگاهنام و آدرس 

(c    یا گواهی کالیبراسیون گزارش آزمون در هر صفحه و شناسایی آشکار پایان گزارش آزمونشناسایی منحصر به فرد 

(d   نام و آدرس مشتري 

(e   المللیشناسایی متد استفاده شده و هرجا که مناسبت داشته باشد ارجاع به یک استاندارد بین 

(f    اقلام آزمایشی یا کالیبره شده بدون ابهامتوصیف شرایط و شناسایی 

(g   تاریخ دریافت اقلام آزمون و تاریخ اجراي آزمون 

(h   برداري از سوي آزمایشگاه یا برداري و توصیف دقیق اینکه آیا نمونهبرداري یا روش اجرایی نمونهبه برنامه نمونه ارجاع
 یا خیرنهاد دیگر انجام شده 

(i  گیرينتایج آزمون با تعداد صحیح ارقام با معنی و هر جا که مناسبت داشته باشد واحدهاي اندازه 

(j   ،گزارش آزمون یا گواهی مربوط به اشخاص مجاز صادرکننده شناسایی معادل  هايوشردیگر امضا و یا  نام، سمت
 کالیبراسیون

(k   باشندکه نتایج تنها به اقلام آزمایشی یا کالیبره شده مربوط می این واقعیت هر جا که مناسبت داشته باشد، بیان  
(iv   و  یرهاها و تفسیدگاهو ارائه د یجنتا یتقطععدم ینتخم یانشامل ب بایستمی آزمون هرجا که کاربردي باشد، گزارش

 درخواست هامشتري از وهیگر یاها يمشتر ياز سو یاخاص  يباشد که ممکن است در متدها یگريد یاطلاعات اضاف
  .باشد شده

(v   باید به طور شفاف قابل  نتایج هاي اجرا شده توسط پیمانکاران فرعی باشد،آزمایش نتایج وقتی گزارش آزمون شامل
  .شناسایی باشند

(vi    بدست آمده از متدهاي تایید صلاحیت شده باشد، علامت تایید صلاحیت مناسب  نتایجوقتی گزارش آزمون شامل  
تایید از متدهاي تایید صلاحیت شده و یا  نتایجکه آیا  می بایست به طور آشکار اشاره شود. بایست گنجانده شودمی

 .اند یا خیربدست آمده نشده صلاحیت

A.10 موارد متفرقه  
(i   هاي سیتم وجود دارندها و نقصها، شکایتهاي اجرایی مستند براي مدیریت درخواستروش.  

(ii    دلایل کافی براي انجام اقدام اصلاحی)اثر بخشی هر دو . و اقدامات پیشگیرانه وجود دارد) سیستم در در حالت بروز نقص
  .شودحالت نیز ارزیابی می

(iii   باشدمی مرتبط نظامنامه کیفیت آزمایشگاه به روز بوده و در دسترس پرسنل.  
(iv   دنپیمانکاران فرعی وجود دارصلاحیت تصدیق  شده وسپاريکارهاي برون مستند براي هاي اجراییروش.  
(v   هاي تصادفی هاي عمودي بر روي نمونهممیزي)هاي اجرایی هاي انجام شده روي نمونه، بررسی تمام روشیعنی بازبینی

  .دهندمشکلات خاصی را نشان نمی) مرتبط با آزمون از زمان گرفتن نمونه تا صدور گزارش، نگهداري نمونه و دفع آن
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  B پیوست
  عملکرد يهاینیو بازب یدستگاه یبراسیونکال

  
B.1 ايهدف کالیبراسیون دوره  

(i   گیري بین مقدار مرجع و مقدار بدست آمده با استفاده از دستگاه اندازه ،بهبود تخمین انحراف)تصحیح(  
(ii   قطعیت این انحراف در زمان استفاده از دستگاهبهبود عدم  

(iii    شک و تردید ایجاد درباره نتایج بدست آمده که وجود نداشته گیري تغییري در دستگاه اندازهدر این دوره تایید اینکه و
  .کند

B.1.1   باشد داشته آگاهی زیر نکات به نسبت باید یبراسیونکال يهادوره یجاداز ا قبل مایشگاهآز:  
(i   ماکسیمم خطاي مجاز)mpe (ها را اجرا کندگیريتواند اندازهکه دستگاه می.  

(ii   ،سازنده هايرانش و خرابی احتمالی و پیشنهاد فاکتورهاي مرتبط با دستگاه.  
(iii   گیري، شدت شرایط محیطی میزان استفاده از دستگاه اندازه)کننده ازو سطح تخصص پرسنل استفاده) رطوبت، دما 

  .گیريدستگاه اندازه
(iv   رهاي بدست آمده از سوابق کالیبراسیون قبلیند دادهو.  
(v   سود/نسبت هزینه  

B.1.2   جدول  درB.1 شوند یاستفاده م یهتجز يهایشگاهکه به طور معمول در آزما یزاتیتجه یبراسیونکال يراهنما
گذاري تجهیزات و راهنماي صحه B.2جدول  .وابسته به آنها ارائه شده است يهادستگاه یبراسیونکال ینطورهم

و دفترچه راهنماي تجهیزات در ] 71[هاي علمی تر در نوشتهپیشنهادات جامع. کندتصدیق عملکرد را ارائه می
  .دسترس می باشند
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  یشگاهیآزما یزاتتجه یبراسیونکال يهاینیو بازب یبراسیونکال يراهنما B.1جدول 
  .شود ریزيبرنامهدستگاه  یعملکرد قبل و نوع نیاز، مبناي بر تواندمیتعداد دفعات  و بوده راهنماییصرفاً جهت  اطلاعات

  نوع تجهیز  الزام  پیشنهاديدفعات 
سال اول، سالانه، و بعدها بر مبناي  3در 

  رضایت عملکرد با تعداد دفعات کمتر
  ترازوها  کالیبراسیون با قابلیت ردیابی کامل

  کالیبراسیونهاي وزنه  کالیبراسیون با قابلیت ردیابی کامل  سال 5هر 
بازبینی در برابر وزنه کالیبره یا بازبینی روي ترازو   سال 2هر 

  قابل ردیابی کالیبراسیونبلافاصله بعد از 
  بازبینی) هاي(وزنه

  سنجیاي حجمظروف شیشه  سنجی تا تولرانس مورد نیازوزن کالیبراسیون  سالانه
  هاپیپت/ پیتورها   کالیبراسیون با قابلیت ردیابی کامل  سالانه
  هیدرومترهاي کاري  اي در برابر هیدرومتر مرجعنقطهتک کالیبراسیون  سالانه

با استفاده از استاندارد  اينقطهکالیبراسیون تک  سال 5
  گیري با وزن مخصوص معلوماندازه

  هیدرومترهاي مرجع

  بارومترها  اينقطهتک  سال 5
  سال 5هر 

  سالانه
  با قابلیت ردیابی کامل مجدد کالیبراسیون

  )براي مثال، بازبینی نقطه یخ( نقطهتک
  ترمومترهاي مرجع

  )مایع در شیشه(
  هاي مرجعترموکوپل  با قابلیت ردیابی کامل مجدد کالیبراسیون  سال 3هر 

  بازبینی در برابر ترمومتر مرجع  سالانه
  در گستره دمایی کاري یا در نقطه یخ

  ترمومترهاي کاري و
  هاترموکوپل

 یجنتا بایستمی شده و حداقل یبرهکال یتصلاح ییدتا يدارا یبراسیونکالها به طور نرمال در آزمایشگاه بعضی از دستگاه: نکته
  .کنند یدتول یمل یريگاندازه يبه استانداردها یابیقابل رد
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  عملکرد تصدیق و تجهیزات گذاريراهنماي صحه B.2 جدول
  .شود ریزيبرنامهدستگاه  یعملکرد قبل و نوع نیاز، مبناي بر تواندمیتعداد دفعات  و بوده راهنماییصرفاً جهت  اطلاعات

  نوع تجهیز  الزام  دفعات پیشنهادي
  ترازوها  بازبینیصفر، خواندن در برابر  بازبینی  هر بار استفاده/ روزانه 

تواند بر اساس تعداد که می(به طور منظم 
  )دفعات و طبیعت استفاده تعریف شود

  صحت و دقت حجم تحویلی  بازبینی
  سنجیبا روش وزن

  هاپیپت/ پیتورها 

اي، در تعداد در آغاز، به صورت دوره) الف
  اصلاح/ دفعات مستندشده و پس از تعمیر 

  هر بار استفاده/ روزانه ) ب

  ایجاد دماي پایدار و یکنواخت) الف
  پایش دما) ب

  تجهیزات کنترل دما

  هاسنجزمان  در برابر سیگنال زمانی ملی بازبینی  سالانه
تنظیم با استفاده از حداقل دو بافر با کیفیت   هر بار استفاده/ روزانه 

  مناسب
pHمترها  

B.2 .باشند داشته بازبینی به نیاز ،ممکن است بسته به متد آیند،یمادامه که در  یدستگاه مختلف يهاجنبه:  

B.2.1   کروماتوگرافی تجهیزات :  
(i   هاي تکراري نمونه، اثرات آلودگی احتمالی منتقل شدهتم، دقت تزریقسهاي کلی سیبازبینی  

(ii    عملکرد ستون)پذیري، زمان بازداريظرفیت، تفکیک(  
(iii    عملکرد دتکتور)پذیري، خطی بودنخروجی، پاسخ، نویز، رانش، گزینش(  
(iv    سیستم حرارتی و ترموستات)رمپ(هاي تابع شیب ژگیدرستی، دقت، پایداري، وی(  
(v   سمپلر اتو)هاي زمانیدرستی و دقت روتین(.  

B.2.2   یعو ما یونی يهاکروماتوگراف:  
(i   ترکیب فاز متحرك  

(ii    سیستم تحویل فاز متحرك)فشار، دقت، درستی، فاقد پالس(  

B.2.3   سنج،  هدایت نظیر الکترودي هايسیستمpH ینگز یون يو الکترودها متر:  
(i   رانش الکترود یا کاهش پاسخ  

(ii   گیري شیمیاییهاي شیب و نقطه ثابت با استفاده از استانداردهاي اندازهبازبینی.  

B.2.4   نقطه  داغ، انکوباتورها، ابزارهاي هواي ها، استریلایزریرها، فریزرها، کورهدرا یزمثل فر یشیسرما/گرمایشی ابزارهاي
  آب هايحمام و بخار استریلایزرهاي ها،روغن، آون هايحمام ذوب و جوش،

(i   هاي حسگر دما با استفاده از ترمومتر کالیبره شده مناسب یا پیروپروباي سیستمکالیبراسیون دوره  
(ii   پایداري حرارتی  

(iii   سرمایشی/هاي حرارتیها و سیکلنرخ  
(iv   هاها و کورههاي دمایی آونگرادیان  
(v   یا خلا قابلیت دسترسی و حفظ فشار.  
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B.2.5   قرمز،  القایی، مادون کوپل شده يپلاسما ينشر نور اتمی، فلوریمتري، جذب نظیر اسپکتروفتومترها و اسپکترومترها
  :X پرتوماوراء بنفش و فلورسانس /مرئی ي،اهسته یسیمغناط ، رزنانسیلومینسانس، جرم

(i   درستی، دقت و پایداري طول موج انتخابی  
(ii   پایداري منبع  

(iii    عملکرد دتکتور)پذیري، پایداري، خطی بودن، درستی، دقتپذیري، گزینشتفکیک(  
(iv   نسبت سیگنال به نویز  
(v    کالیبراسیون دتکتور)جرم، طول موج، فرکانس، جذب، عبور، پهناي باند، شدت و(...  

(vi    هر جا که کاربرد داشته باشدو کنترلرهاي دماي داخلیاندیکاتورها ،.  

B.2.6   هامیکروسکوپ:  
(i   قدرت تفکیک  

(ii    عملکرد تحت شرایط نوري متفاوت)فلورسانس، پلاریزاسیون و غیره(  
(iii    کالیبراسیون شطرنجی)گیري طولبراي اندازه(.  

B.2.7   اتوسمپلرها:  
(i   بنديهاي زماندرستی و دقت سیستم  

(ii   هاي تعیین ترتیبقابلیت اطمینان برنامه  
(iii   هاي تحویل نمونهدقت سیستم درستی و.  
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