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 پيشگفتار

 با روند توسعه واحدهاي توليدي صنايع غذايي و آشاميدني و افزايش ميزان توليد اين گروه از محصولات در كشورهم اكنون، 

با شاخص ها و استانداردهاي كيفي و ايمني متفاوت، ضرورت  از يك سو و افزايش ميزان واردات از كشورهاي مختلف

مرجع آزمايشگاههاي  مركزكنترل كيفيت و سلامت مواد اوليه و محصولات بيش از پيش حائز اهميت است، به همين منظور 

آزمايشگاههاي ساله توسعه اقتصادي واجتماعي، امكان تفويض برخي امور را به  5كنترل غذا و دارو در راستاي برنامه هاي 

كنترل غذا و دارو دانشگاه هاي علوم پزشكي كشور و همچنين بخش خصوصي فراهم آورده است و در حال حاضر با بيش 

آزمايشگاه همكار و مجاز تائيد صلاحيت شده در كشور، بر اساس پراكندگي جغرافيايي صنايع ،شبكه گسترده اي را   150 از

 .ايجاد نموده است محصولآزمايشگاهي براي كنترل كيفيت براي دسترسي آسان و سريع به خدمات 

ارائه خدمات آزمايشگاهي دقيق و قابل استناد در زمينه كنترل مواد غذايي و آشاميدني مستلزم رعايت حداقل پيش نيازها و 

ز استانداردهاي اين راهنما كه بر گرفته ا لذا. الزامات براي برقراري شرايط و عمليات مناسب و مطلوب آزمايشگاهي است

 با نظر كارشناسي ملي و بين المللي و اطلاعات و دست يافته هاي علمي و تخصصي در زمينه شرايط  مطلوب آزمايشگاهي

براي آزمايشگاهها فراهم آورده است تا علاوه بر آگاهي از برقراري الزامات زيرساخت، طراحي و اين امكان را  ،است

ايمني و روند  ارايط انجام آزمون و صحه گذاري  به مجموعه اي از نكات مهم در رابطه بچيدمان،تجهيزات و كاليبراسيون ،ش

 .دست يابندنيز ايجاد مستندات، سوابق و نحوه حفظ و نگهداري آنها 

و تاثير آن بر ارتقاء  (Good Laboratory Practices)اميد است با توصيه و تاكيد بر اجراي عمليات خوب آزمايشگاهي 

كيفيت و سلامت محصولات ، ضمن حفظ سلامت مصرف كننده كه رسالت وزارت بهداشت است، در رشد و توسعه و بهبود 

 .صنعت و كسب سهم قابل توجهي از بازارهاي جهاني گامي برداشته شود

 دكتر حسين رستگار                                 

 كنترل غذا و دارومرجع آزمايشگاههاي  رييس مركز        
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 هدف  -1

تائيد  زيابي،ار ،شرايط و عملكرد يكسان سازي رايراهنما ب ارائهتعيين الزامات كلي و ،هدف از تدوين اين دستورالعمل

 .مي باشد آرايشي و بهداشتيآشاميدني ،يي،غذامواد آزمايشگاههاي كنترل صلاحيت و ايمني در

 دامنه كاربرد -2

آزمايشگاههاي همكار و مجاز وزارت در  عمليات خوب آزمايشگاهيي برقراري الزامات كلاين دستورالعمل براي 

 .كاربرد دارد ،درمان وآموزش پزشكيبهداشت

 الزامات عمومي -3

 چارت سازماني - 3-1

تشكيلات سازماني آزمايشگاه بايد به نحوي طراحي شود كه توالي مسئوليت ها و ارتباطات درون سازماني در قالب يك 

  .ددچارت مدون تعيين گر

آئين نامه تاسيس و بهره برداري آزمايشگاه هاي همكار و مجاز نسبت  4آزمايشگاه همكار موظف است بنابرفصل : يادآوري

 .به معرفي مسئول فني اقدام نمايد

 مسئوليت و اختيار -3-2

فاف مشخص و بطور كامل و ش بايدمسئوليت و اختيارهر يك از كاركنان با توجه به صلاحيت و پست سازماني مربوطه 

 .مدون گرديده و به كاركنان تفهيم شود

 تعيين صلاحيت كاركنان - 3-3

برمبناي تجربه،تخصص،مدرك تحصيلي و دوره هاي  بايدكاركنان شاغل در آزمايشگاه با توجه به نوع فعاليت  صلاحيت كليه

 .آموزشي طي شده تعيين شود

 الزامات مستندات -4

 كليات -4-1

كليه .تهيه و جمع آوري نمايد ،مداركي را كه بطور مستقيم با فعاليت هاي كاري خود در ارتباط است  آزمايشگاه بايد تمامي

 ،و تحت كنترل قرار مي گيرند بايد بوسيله افراد مشخص و مسئول براي استفاده كاركنان در آزمايشگاهشده مداركي كه مستند 

و شماره  سند ،تاريخ تصويب عنوانشامل ، ترل وضعيت يك فهرست اصلي مدارك براي كن.تصويب و مجاز شناخته شوند

 .و در دسترس باشدشده تهيه بايد وضعيت بازنگري يا تجديدنظر و توزيع آنها سند 
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توسط تاريخ گذاري  وبراي انجام هرگونه تغيير و اصلاح بصورت دست نويس، اصلاحات پس از علامت گذاري، امضاء 

صادر  رسميبطور اهند بود و اصل مدارك بايد در اسرع وقت بازنگري، تصويب و قابل استفاده خوذيربط مجاز مسئولين 

 .شوند

 .كليه مراحل مربوط به انجام تغييرات بايد مستند شده و سوابق بازنگري مدارك حفظ و نگهداري شوند

مناسبي علامت  مستندات منسوخ كه براي مقاصد قانوني يا به منظور حفظ دانش نگهداري مي شوند بايد بصورت :تبصره

 .گذاري شوند

0Fطرح كيفيت 4-2

1   

اين سند بايد  .براي انجام فعاليت هاي آزمون بكار گرفته مي شودتوسط فرد آزمايش كننده سندي است كه  طرح كيفيت

مورد استفاده، آزمون هاي حاوي اطلاعات و مشخصاتي شامل اطلاعات محصول يا گروه محصولات موردنظر، روش 

 ملي يا هاي استاندارد و تخصصي  -ه گيري و حدود قابل قبول آنها، همچنين منابع و مراجع علميشاخص هاي انداز

بصورت مدون حفظ و بايد و  باشد ،كه بعنوان مرجع انجام آزمون يا يك شاخص كيفيت به آنها رجوع مي شود بين المللي

 .آمده است 1يك نمونه طرح كيفيت در پيوست اطلاعاتي .اري شودنگهد

 اجرايي  روش- 4-3

آزمايشگاه بايد روش هاي . روش اجرايي سندي است كه مراحل و شرح كامل فعاليت كاري و يا يك آزمون را بيان مي كند

اجرايي را به نحوي كه شرح فعاليت، افراد داراي اختيار و مسئوليت و مستندات و سوابق مرتبط به آن مشخص باشد تهيه 

 .نمايد

در ساير موارد تهيه روش هاي . اي مرتبط، به روش هاي اجرايي مدون الزامي اشاره شده استدر اين راهنما، در بند ه

 .اجرايي توسط آزمايشگاه اختياري مي باشد

 به روز آوري مستندات و مراجع -4-4

ط با مرتب علمي و تخصصي مورد استفاده در انجام فعاليت هاي آزمونو مراجع آزمايشگاه بايد فهرستي از كليه مستندات 

مي تواند شامل استانداردهاي ملي و بين المللي، كتب مرجع تخصصي، و مراجع اين مستندات .را تهيه نمايد خوددامنه فعاليت 

1Fداخلي روش هاي آزمون

و مراجع فوق اطمينان  ستنداتآزمايشگاه بايد از به روز بودن م.باشد  شده توسط آزمايشگاه تهيه 2

 .دناجع بايد بطريق قابل دسترس براي كاركنان مرتبط نگهداري شوكليه مستندات و مرنمايد و حاصل 

                                                           
1  Quality plan 
2 In house 
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 ثبت و نگهداري سوابق -4-5

قابل كد گذاري شده و بايد به گونه اي ثبت و نگهداري شوند كه  اعم از فني و علمي  سوابق ايجاد شده در آزمايشگاهكليه 

 شامل ه بر موارد مرتبط با انجام آزمون ها علاواين سوابق بايد  .و رديابي باشند دسترسي، شناسايي، جمع آوري

 .و پيشگيرانه باشد سوابق اقدامات اصلاحي سوابق شكايت مشتري و، نظارتي/ گزارش هاي بازرسي هاي داخلي

ملي بوده و پس از آن به عنوان مدارك منسوخ شناسايي و مطابق با قوانين و يا  نگهداري سوابق بايد براي مدت معينحفظ و 

سوابق الكترونيكي بايد داراي نسخه  .سوابق مي تواند بصورت الكترونيكي و يا كاغذي ايجاد شده باشند. شودجمع آوري 

2Fپشتيبان

 .باشد 1

 .شود مراجعه 2يوست اطلاعاتي پبه  17025استاندارد جهت اطلاعات بيشتر درخصوص الزامات مستندسازي :يادآوري

 منابع -5

 منابع انساني -5-1

 كاركنان- 5-1-1

زمايشگاه بايد از صلاحيت كليه كاركنان فني آ مدير .داد كاركنان بايد متناسب با دامنه و حجم فعاليت آزمايشگاه باشدتع

و از اثربخشي اعمال  نحوه عملكرد آنان بر ، نظارت مناسبطمينان حاصل نمودهآزمايشگاه در ارتباط با مسئوليت هاي آنان ا

تحصيلات،  دارايكاركناني كه كارهاي معيني انجام مي دهند بايد برحسب نياز .يدآموزش هاي انجام شده اطمينان حاصل نما

 .باشند لازمآموزش و تجربه مناسب و مهارت هاي 

و  بودهمطلع بايد از الزامات عمومي كه در قوانين و استانداردها تصريح شده است هستند مسئول اظهار نظر نهايي  يكهافراد

 .آگاه باشندبا توجه به استفاده معمول ازمحصولات از اهميت انحرافات يافت شده 

 آموزش - 5-1-2

در  موردنيازآموزشهاي ، ترتيبي اتخاذ نمايد كه كليه كاركنان در بدو ورود با توجه به نوع فعاليت بايدمديريت آزمايشگاه 

سوابق  .ثر را بگذرانندبطور ادواري دوره هاي مرتبط مشخص و مو لزومرا طي نموده و درصورت زمينه تخصصي و ايمني 

 .آموزشهاي انجام شده و اثربخشي كاربردي آن بايد ثبت و نگهداري شود

 

 

                                                           
3 Back up 
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 محيط كار - 5-2

 كليات- 5-2-1

ديريت و حفظ محيط كاري را به طريقي فراهم سازد كه شرايط مطلوب براي اجراي ايجاد، ممورد نياز آزمايشگاه بايد منابع 

تسهيلات آزمايشگاه براي انجام آزمون ها و طراحي و  .نمايدرا برآورده  فعاليتدامنه آزمون ها و ايمني كار مرتبط با 

بايد آنچنان باشد كه انجام صحيح آزمون ها و كاليبراسيون را ... منابع انرژي ، نور ، تهويه و چيدمان ، كاليبراسيون شامل 

 .آسان سازد

 3F1 زيرساخت - 5-2-2

  .ت هاي متناسب با دامنه فعاليت هاي خود را فراهم نمايدجاد و حفظ زير ساخايمورد نياز آزمايشگاه بايد منابع 

 :ساخت ها بايد به طريقي طراحي شوند كهزير

 .باشد فعاليتاز نظر اندازه و ساختار و موقعيت متناسب با دامنه : الف

 . تاثير نامطلوب بر نتيجه آزمون نداشته باشد: ب

ناشي از كار جلوگيري نمايند و ميان   4F2عو از آلودگي متقاطز محيط را در نظر گرفته منابع بالقوه آلودگي هاي ناشي ا: ج

 .نواحي همجوار كه فعاليت هاي ناسازگار در آن انجام مي گيرد جداسازي موثر صورت پذيرد

5Fطراحي آزمايشگاه  -5-2-2-1

3 

آزمايشگاه بايد داراي  .سب را امكان پذير سازدطراحي نقشه  بايد به گونه اي باشد كه نگهداري ، تميز كردن و گندزدايي منا

 :باشدفضاي جداگانه براي بخش هاي زير 

- Uدريافت و انبارش نمونه ها 

طريقي باشد تا از به نگهداري نمونه ها بايد.آزمايشگاه بايد محلي مناسب جهت دريافت و نگهداري نمونه ها داشته باشد

 .دنبايد برحسب نياز در شرايط محيطي كنترل شده نگهداري شونمونه ها .آلودگي متقاطع آن ها جلوگيري شود

 - Uآزمون نمونه ها 

محل آزمون نمونه ها بايد بطريقي .آزمايشگاه بايد محلي مناسب جهت آزمون نمونه ها متناسب با دامنه فعاليت داشته باشد

آزمون هاي ميكروب شناسي بايد حداقل  محل انجام.برنتايج آزمون جلوگيري شودنمونه ها طراحي شود كه از تاثير متقابل 

 :داراي سه محل جداگانه به شرح زير باشد
                                                           
1 Infrastructure 
2 Cross contamination 
3 Lay out 
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 آماده سازي و سترون سازي محيط هاي كشتاتاق  -

 .هرنوع پرده و تهويه باشد كاملا عايق بندي،بدون پنجره بازشو، ، UVمجهز به لامپ  اتاق كشت -

 اتاق انكوباسيون -

 .در محل انجام آزمونهاي ميكروب شناسي الزامي است) و رطوبتدما (پايش و ثبت منظم شرايط محيطي 

6Fدرصورت دارابودن هودلامينار فلو : 1يادآوري

 .امكان ادغام اتاق كشت با انكوباسيون وجود دارد)  IIكلاس ( 1

 .توصيه مي شود هود ايمني رو به روي درب ورودي اتاق نصب نشود: 2يادآوري 

- Uايي  و سوش هاي ميكروبي وشيمي( مخاطره آميز انبارش مواد(... 

 انبارش مواد براي شرايط محيطي كنترل شده  و در صورت نياز دارايآزمايشگاه بايد داراي محلي مناسب و ايمن 

مواد شيميايي كه  .مي توان از كابينت ها يا قفسه هاي خاص استفاده كردجهت نگهداري مواد شيميايي .مخاطره آميز باشد

 .دارند بايد جدا نگهداري شوند تاثير نامطلوب بر هم

 .توصيه مي شود جهت انبارش سوش هاي ميكروبي بسته به مدت زمان نگهداري از يخچال و فريزر جداگانه استفاده شود

- U خاصنگهداري تجهيزات 

بايد در محل جداگانه و تحت   HPLC ، GC،  Atomic Absorption نگهداري تجهيزات اندازه گيري خاص از قبيل 

همچنين چيدمان تجهيزات بايد به گونه اي باشد كه از بروز تأثيرات نا مطلوب  .كنترل شده انجام گيرد محيطي و ايمنييط شرا

دستگاه در هنگام نصب تجهيزات بايد به شرايط الزام شده در راهنماي نصب و راه اندازي . الكترومغناطيسي جلوگيري نمايد

 .وجه شودت

- Uفضاي عمومي 

اين فضا بايد متناسب با  .مي باشد سرويس هاي بهداشتيو رختكن انبار،  محل نگهداري اسناد و سوابق،،ريفضاي ادا شامل

 .تعداد كاركنان باشد

 داخلي آزمايشگاه شرايط فضاي  - 5-2-2-2

گرفته و شرايط زير درنظر  ساخته شدهبا دامنه فعاليت آزمايشگاه  ناسبتم وداخلي آزمايشگاه بايد از مواد مقاوم  فضاي

 :شود

                                                           
1 Laminar flow hood 
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 و ها كننده پاك به مقاومكف بايد غير لغزنده و ،دباش كردن تميز قابل سهولت به و ف بودهصا كف و سقف ديوارها، _

  .دباش ها آزمايشگاه در استفاده مورد هاي كننده ضدعفوني

 توصيه  .وندش تميز سهولت به و كرده پيشگيري غبار و گردورود  از كه باشد اي هنوگ به بايد پنجره هااحي طر _

 به براي بهتر است .تنظيم شود و تجهيزات ها آزمون انجام با مطابق ..)دما،رطوبت،ذرات معلق و(هوا  كيفيتمي شود 

 يك سيستم استفاده ازرمنظو اين به . بسته شوند كاملاً درها و ها پنجره آزمون، هنگام هوا جريان رساندن حداقل

 .شود مي پيشنهاد هوا خروج و ورود برايبا مش مناسب  فيلتردار يهتهو

 اشعه مضر اثرات از مناسب اي شيشه صفحات يا پنجره كركره بيروني از استفاده با آزمايشگاه محيط، لزوم صورت در

 .دشو حفظ خورشيد

 .در نظر گرفته شودمحلي براي شستشوي دست بايد هر اتاق آزمون در  -

 تهويه مناسب،، روشنايي مناسب ،نظر مورد مصارف براي مناسب كيفيت با بآشرايط محيطي شامل منابع انرژي ، _

 .رطوبت و فشار هوا بايد متناسب با فعاليت هاي آزمايشگاه تامين شود

 به و ، از جنس مقاوم و مناسبنفوذ قابل غير و صاف سطوح داراي بايد آزمايشگاه هاي صندلي و كار هايميز _

 .باشند كردن ضدعفوني و تميز قابل سهولت

 تسهيلات به اين منظور مي توان از. نگهداري شوند آزمون محل درنبايد  آزمون براي ضروري غير داركم و وسايل _

 .دكراستفاده  و واكنشگرها كشت هاي محيط ها، نهنمو با كار هنگام ....)مانند پايه و گيره و( مدارك ارينگهد

 .مايشگاه در نظر گرفته شودبراي كنترل ورود حشرات و جوندگان موذي به آز لازملازم است تمهيدات  _

 تميز و ضدعفوني كردن - 5-2-3

 محل - 5-2-3-1

اين برنامه بايد احتمال بروز آلودگي هاي . آزمايشگاه بايد داراي برنامه و تسهيلات مناسب جهت تميز كردن محيط كار باشد

  .رساندبرا به حداقل شناسي  متقاطع بويژه در آزمايشگاه هاي ميكروب

 هيزات و لوازمتج - 5-2-3-2

 فعاليتاين برنامه بايد متناسب با دامنه  .آزمايشگاه بايد داراي برنامه و تسهيلات مناسب تميز كردن تجهيزات و لوازم باشد

تمهيدات لازم در  .آزمايشگاه بوده و تميز كردن لوازم بطريقي انجام گيرد كه از بروز انحراف در نتيجه آزمون جلوگيري نمايد

افراد مسئول  .بايد درنظر گرفته شودشناسي  مربوط به آزمون هاي ميكروب و تجهيزاتلوازم  لودگي زداييو آتميزكاري 

 . تميز كردن تجهيزات و لوازم بايد آموزش هاي لازم در اين زمينه را طي كرده باشند
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 مواد و تجهيزات -5-3

 ملزوماتخريد خدمات و  -5-3-1

انتخاب و خريد خدمات و ملزومات مورد استفاده خود را به منظور  ملزوماتو  آزمايشگاه بايد روش اجرايي خريد خدمات

  .كه بر كيفيت آزمونها تأثير مي گذارد تدوين نمايد

  كارانارزيابي تامين كنندگان و پيمان - 5-3-1-1

جهيزات و نظير خريد ت( با اهميت  و خدمات ملزوماتتامين كنندگان مواد مصرفي، روش ارزيابي بايد آزمايشگاه 

و سوابق اين ارزيابي را  نمودهمدون  بر اساس معيارهاي مشخص و تعيين حدنصاب امتياز قابل پذيرش را ) كاليبراسيون

 .فهرست نمايد به نحوي كه شامل نام تامين كننده، دامنه فعاليت و نشاني باشدرا و تائيد شده  معتبرنگهداري و تامين كنندگان 

 عي براي انجام آزمون ها و كاليبراسيون فرهاي قرارداد  - 5-3-1-2

فرعي انجام مي دهد، پيمانكاران  اناز طريق پيمانكار ني نشده يا بصورت دائمي كارها راوقتي آزمايشگاه به دلايل پيش بي

در  .برابر مشتري مي باشد آزمايشگاه مسئول كار پيمانكاران فرعي در .شوند ارزيابيبايد داراي صلاحيت لازم بوده و فرعي 

كليه سوابق مربوط به همچنين . قراردادهاي فرعي بايد دامنه فعاليت تحت قرارداد و مدت اعتبار آن مشخص باشد

 .قراردادهاي فرعي بايد ثبت و نگهداري شوند

هاي آئين نامه تاسيس و اداره امورآزمايشگاه 35در مورد نحوه عقد قرارداد با سايرآزمايشگاهها، رعايت مفاد ماده : يادآوري

 .الزامي است 15/5/1392همكار و مجاز مصوب 

 تجهيزات - 5-3-2

كليه تجهيزات آزمايشگاه  .آزمايشگاه بايد فهرستي از تجهيزات و دستگاه هاي مورد استفاده را به تفكيك هربخش تهيه نمايد

ل موارد زير ثبت و نگهداري در سوابق هر تجهيز بايد حداق .باشندقابل شناسايي كدگذاري شده و  بايد بصورت منحصر بفرد 

 :شوند

 كد شناسايي تجهيز: الف

 ه منحصر بفرد ديگرو شماره سريال يا شناستجهيز نام سازنده ، نوع: ب

 محل قرار گرفتن تجهيز : ج

 )درصورت نياز(شرايط محيطي : د

 دستورالعمل سازنده و يا نحوه كار با دستگاه: ه
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مني و هشدارهاي لازم براي آگاهي فرد كاربر بايد مدون شده و بصورت قابل در نحوه كار با دستگاه، نكات اي: يادآوري

 .رويت در دسترس باشد

 و زمان انجام كاليبراسيون بعدي سوابق تعمير و نگهداري و كاليبراسيون تجهيز: و

 پايش تجهيزات اندازه گيري  - 5-3-2-1

 ،تجهيزات معيوب .مورد بازبيني و پايش قرار گيرند ازنظر صحت و عملكرد بطور مستمر بايدكليه تجهيزات آزمايشگاه 

 تا زمان تعمير و كاليبراسيون مجدد  بايد اين تجهيزات. نبايد به خدمت گرفته شوندو يا تغيير مكان يافته مشكوك 

 .نگهداري شوندو بطور مناسب  نشانه گذاري شده

يا وضعيت  ي براي حفظ اطمينان از عملكردبررسي هاي مياندر صورتيكه آزمايشگاه بايد براي تجهيزات خاص يا 

همچنين كليه تجهيزات آزمون .تجهيز برقرار سازد) اعتباردهي(اقدامات لازم را براي معتبرسازي ،  باشد كاليبراسيون ضروري

 .و كاليبراسيون بايد در برابر شرايطي كه نتايج آزمون يا كاليبراسيون را بي اعتبار مي سازد حفظ گردد

 كاليبراسيون - 5-3-2-2

 توسطبوده و  برنامه زمان بندي مشخصبايد داراي روش اجرايي مدون و  ،اليبراسيون تجهيزات آزمايشگاهك

ي باشند بايد مخارجي كاليبراسيون  زم لستكليه تجهيزات آزمايشگاه كه م ،درصورت امكان .انجام گيرد تامين كنندگان معتبر

در  .سوابق گواهي هاي كاليبراسيون بايد نگهداري و در دسترس باشد .باشند هاسكد شن وشامل تاريخ اعتبار  داراي برچسب 

ح در نتيجه آزمون قابل موارد خاص در صورتيكه نتايج كاليبراسيون بيانگر انحرافي باشد كه با در نظر گرفتن ضرايب تصحي

لي كاليبره مي شوند لازم است درصورتي كه تجهيزات بصورت داخ .حفظ و نگهداري شود بايد ه، سوابق مربوطرفع است

 .در دسترس باشد، به همراه گزارشات ثبت شده، روش كاليبراسيون داخلي كه توسط فرد آزمايش كننده انجام مي شود 

 و تعمير نگهداري - 5-3-2-3

ده را ثبت و سوابق اقدامات انجام شبوده تجهيزات بصورت دوره اي  و تعمير زمايشگاه بايد داراي برنامه مشخص نگهداريآ

همچنين در صورت بروز هرگونه خرابي، آزمايشگاه بايد قادر باشد نسبت به تعمير دستگاه اقدام و سوابق  .و نگهداري نمايد

بايد از تامين كنندگان معتبر براي انجام اين فعاليت ، كه تعميرات برون سپاري مي شوددرصورتي. آن را ثبت و نگهداري نمايد

از مجدد  قبل از بكارگيري چنانچه به هردليلي تجهيزي از آزمايشگاه خارج شود، بايد .گهداري شودو سوابق ن شدهاستفاده 

 .آن اطمينان حاصل نمايد عملكردكاركرد و وضعيت كاليبراسيون تجهيز و رضايت بخشي 

 



  :AL.2 شماره رجع كنترل غذا و داروآزمايشگاه هاي ممركز 

 )GLP(عمليات خوب آزمايشگاهي  كلي الزامات
 غذايي، آرايشي و بهداشتي درآزمايشگاه هاي كنترل مواد

02 :شماره ويرايش    

21/04/1393:  اجرا تاريخ  
 22از   10صفحه  

 

   

 

:مهر كنترل                                                                                                                                                          

 طراحي و كنترل آزمون -6

سيستمي جهت  اجرا نمايد و همچنين داراي مدون و ،نمونهآزمايشگاه بايد روش اجرايي براي شناسايي،دريافت و توزيع 

 :بايد حداقل شامل موارد زير باشد اين سيستم .طراحي و كنترل آزمون ها متناسب با دامنه فعاليت هاي خود ايجاد نمايد

 نمونهو توزيع سيستم دريافت  -6-1

 پذيرش نمونه -  6-1-1

وده و پذيرش خود تعريف نم فعاليتدامنه  متناسب بارا داري نمونه، شرايط نگه قدارنمونه، مپذيرش آزمايشگاه بايد شرايط 

در شاهد و  امكان نگهداري نمونه در حدي باشد كه بايدنمونه دريافتي يا مقدار تعداد  .نمونه را مطابق با آن انجام دهد

با درخواست نامشخص  و يا غيرعاديا شرايط ، بنامناسب بطور در صورتيكه نمونه . م سازدرا فراهصورت نياز تكرار آزمون 

گزارش آن به مبدا ارسال نمونه، اقدام بعدي را در  موارد وبه آزمايشگاه ارسال گردد، لازم است آزمايشگاه ضمن ثبت 

 .خصوص آن اعمال نمايد

 ثبت نمونه  -  6-1-2

ت شود كه مستندات هنگام دريافت نمونه بايد دق. مناسب و پاك نشدني كد گذاري شوند روشنمونه هاي دريافتي بايد به 

در زمان دريافت . همراه نمونه، اصل بوده و يا در صورت ارائه تصوير، مدارك به تائيد مركز ارسال كننده نمونه رسيده باشد

 :نمونه بايد حداقل موارد زير ثبت شود

 نمونهو نام  نوع  -

 تعداد يا مقدار نمونه  -

 تاريخ نمونه برداري   -

 محل نمونه برداري  -

 ري ساختس  -

 تاريخ توليد و انقضاءمصرف -

 )درصورت لزوم(شرايط نگهداري   -

 نوع آزمون درخواستي -

شامل پروانه ساخت، برگ آناليز تائيد شده، استانداردهاي ( مرجع مورد بررسي با توجه به نوع آزمون درخواست شده  -

 )ملي و بين المللي معتبر
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و ) درصورت لزوم(با درج نام و نوع نمونه، تاريخ دريافت، شرايط نگهداري  آزمون بايد داراي برچسب خوانامورد نمونه 

 .نوع آزمون درخواستي باشد

از نتيجه آزمون تا ( لعكس اسيستم دريافت نمونه بايد به گونه اي باشد كه امكان رديابي نمونه تا خروج از آزمايشگاه و ب

 . را فراهم سازد) نمونه دريافتي

 براي انجام آزموننمونه برداري  - 6-2

هر گونه بايد توسط آزمونگر از نظر صحت و تطابق با اطلاعات برچسب كنترل شده و در صورت مشاهده مورد آزمون نمونه 

شرايط مندرج بر تحت نمونه ها تا قبل از آزمون بايد در محل مناسب و .مغايرت، موارد را به مسئول مربوطه گزارش نمايد

و مراجع علمي  روش هاي ذكر شده در استانداردها آزمون بايد منطبق با برايمونه برداري ن. روي برچسب نگهداري شود

به طريقي صورت گيرد كه نمونه برداشتي جهت آزمون، بايد نمونه برداري ، نبودن چنين روش هايي و درصورت  معتبر باشد

 .نمايانگر كل نمونه ارسالي باشد

 نگهداري نمونه هاي شاهد - 6-3

  .شرايط محيطي مناسب و كنترل شده نگهداري شودتحت ، بايد نمونه شاهد در محل و دريافتينمونه هاي از كليه 

 .شودآزمايشگاه تعيين توسط  ،نوع محصول و درخواست ارائه شدهبر اساس نگهداري نمونه هاي شاهد بايد  و نحوه زمان

7Fاستانداردها و مواد مرجع - 6-4

 كاري ، محلول ها و پودرهاو 1

 شناسايي و نگهداري -6-4-1

،ويژگي هاي ماده، گواهي ها ART NO,LOT NO كليه مستندات مربوط به اطلاعات هر ماده شيميايي شامل آزمايشگاه بايد 

8Fو  برگه اطلاعاتي ايمني مواد 

به نحوي كه براي كاركنان مرتبط با سري ساخت خريداري شده را بررسي و تطبيق داده و  2

 .نگهداري نمايد مرتبط در دسترس باشد

كه در مراحل آزمايش مورد استفاده  و كاري، محلول ها و پودرها ها و مواد مرجع فهرستي از كليه استانداردآزمايشگاه بايد 

  .قرار مي گيرند تهيه و بصورت قابل رديابي كد گذاري و نگهداري نمايد

ارش اين مواد بايد بر اساس انب .نگهداري شوندمناسب تهويه  شرايط دمايي وايمن با محل  ،بايد در ظروف اين مواد

FEFOسيستم 9F

كليه نكات ايمني در طول نگهداري و جابجايي مواد بايد رعايت  .باشد) اولين تاريخ انقضاء، اولين خروج ( 3

                                                           
1Certificated Reference Material (CRM) 
2 Material Safety Data Sheet (MSDS) 
3First expired – First out 
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از در صورت نياز به انتقال مواد به مكان ديگر حتي الامكان بايد از ظروف اصلي استفاده شده، در غير اينصورت  .شوند

 .ظروف تميز و با برچسب گذاري مناسب استفاده شود

 :بر روي برچسب محلول هاي تهيه شده و استانداردهاي كاري بايد حداقل اطلاعات زير ثبت شده باشد

 نام محلول يا استاندارد تهيه شده -

 غلظت -

 نام تهيه كننده -

 تاريخ تهيه -

 .گردد درجبايد تاريخ باز شدن درب بر روي ظرف در مورد حلال ها و پودرهاي مورد استفاده : تبصره 

 پايش محلولها و استانداردهاي كاري -6-4-2

صحت و  كليه محلولها و استانداردهاي كاري موجود درآزمايشگاه بايد در فواصل زماني منظم به منظور حصول اطمينان از

ونتايج اين پايش بايد ثبت و نگهداري  ار گيرندمورد پايش قر) به عنوان مثال غلظت(پايداري ويژگيهاي محلول تهيه شده 

  : عوامل زير در تعيين فواصل پايش مؤثر است .شود

 پايداري ماده  -

 شرايط محيطي -

 نوع ظرف -

 فواصل مصرف  -

در د، كنترل مياني غلظت ندر مورد محلول هايي كه در حجم هاي زياد و براي مصارف طولاني مدت ساخته مي شو: تبصره

در زمان استفاده مجدد از طريق تعيين  قليايي يا ياسيد محلول هاي غلظت تعيين  بطور مثال(زامي است الزمان استفاده 

 .)فاكتور

 آب مقطر- 6-5

در صورت انجام آزمون هاي حساس و خاص لازم  .بطور منظم مورد پايش قرار گيردآزمايشگاه بايد آب مصرفي در ويژگي

سوابق كنترل خلوص آب شامل اندازه گيري  .ا داشته باشدر 10F1نبدون يوطير و يا است آزمايشگاه تجهيزات تهيه آب دوبار تق

                                                           
1 De-ionized 
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pH 11، هدايت الكتريكيF

. بايد در آزمايشگاه موجود باشد  )بصورت دوره اي(و همچنين ويژگيهاي ميكروبي و سختي آب 1

 .باشد) رين ويرايشآخ( 1728ويژگي هاي آب مورد مصرف آزمايشگاهي بايد مطابق استاندارد ملي ايران به شماره 

 صحه گذاري روش - 6-6

 استفاده از  .متناسب با آزمون ها و يا كاليبراسيون هاي تحت انجام باشددر آزمايشگاه بايد روش هاي مورد استفاده 

 .يت دارندحملي و بين المللي ارجاستانداردهاي روش هاي موجود در 

و استاندارد استفاده نمايد و يا روش استانداردي خارج از دامنه از روشي به جز روش هاي مرجع  در صورتيكه آزمايشگاه ،

صحه گذاري شده و مستندات مربوط در آزمايشگاه مدون و  روش هاي مذكور بايدكاربرد تعريف شده آن به كار گرفته شود 

12Fالگوي تهيه روش اجرايي آزمون .موجود باشد

 .آمده است 3در پيوست اطلاعاتي  2

 :يا تركيبي از موارد زير باشد يك وشامل يد بااعتباردهي يك روش 

 كاليبراسيون با استفاده از استانداردهاي مرجع يا مواد مرجع -

 مقايسه با نتايج بدست آمده از ساير روش ها -

 مقايسه بين آزمايشگاهي  -

 ارزيابي عوامل موثر بر نتيجه -

13Fارزيابي عدم قطعيت -

 مليي روش و تجربه عنتايج بر اساس درك علمي از اصول تئور  3

عـدم   هـاي با اسـتفاده از يكـي از تكنيك  با توجه به حساسيت و اهميت روش صحه گذاري روش آزمون مي تواند  :يادآوري

14Fقطعيت، حد تشخيص

15Fخطي بودن ، 4

16Fحد تكرار پذيري ،5

17Fو يا تجديد پذيري 6

 .انجام گيرد 7

 اجرا و كنترل كيفيت آزمون - 6-7

 وموثر را جهت انجام آزمون ها و اطمينان از صحت آن طبق روش هاي معتبر آزمايشگاه بايد روشي مناسب و 

موجود  عمليات با استانداردها و انتظارهايهمچنين در زماني كه وضعيت آزمون يا نتيجه . داشته باشدصحه گذاري شده 

 .مطابقت ندارد، نحوه برخورد و فرد مسئول تصميم گيري بايد مشخص باشد

                                                           
1 Electrical Conductivity 
2 SOP: Standard Operation Procedure 
3 Uncertainty 
4 Limit of detection 
5 Linearity 
6 Repeatability 
7 Reproducibility 
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 نتايج داده هاي حاصل بايد .روشي مناسب و اثربخش داشته باشد، ي پايش اعتبار آزمون هاي تحت انجامآزمايشگاه بايد برا

 .گيردنظر قرار  مدر آزمون ها بايد كليه عوامل زير در پايش اعتبا .و ثبت گردندبوده قابل رديابي  بصورت

 عوامل انساني-

 شرايط مكاني و محيطي -

 نمونه برداري -

 داري اقلام مورد آزمونجابجايي و نگه -

 تجهيزات -

 قابليت رديابي اندازه گيري -

 روش هاي آزمون، كاليبراسيون و صحه گذاري روش ها -

 :پايش اعتبار آزمون ها مي تواند به روش هاي زير انجام گيرد

 استفاده منظم از مواد مرجع تائيد شده يا كنترل كيفيت داخلي با بكارگيري مواد مرجع ثانويه -

  روش هاي استاندارد براي كنترل كيفي محيط هاي كشت و سوش هاي ميكروبيستفاده از ا -

 مشاركت در برنامه هاي مقايسه اي بين آزمايشگاهي يا آزمون هاي مهارت -

 يكسان روش هاي ديگر تكرار آزمون ها با بكارگيري همان روش يا  -

  نمونهباقيمانده  آزمون مجدد -

18Fباهم در يك نمونه متفاوت اخص هاي آزمونشبراي  همبستگي نتايج -

1 

 .روش هاي انتخاب شده بايد متناسب با نوع و حجم كار باشد

 جمع آوري اطلاعات و داده هاي خام - 6-8

19Fكليه اطلاعات مربوط به آزمون يك نمونه بايد به روشني و بصورت كامل در دفاتر كاري

آزمايشگاه بصورت پاك نشدني و   2

كليه تغييرات بايد به امضاء فرد اصلاح كننده  ،در صورت خط خوردگي.گرفتگي ثبت و نگهداري شودخوانا و بدون لاك 

 .برسد

 :طلاعات بايد شامل موارد زير باشداين ا

 اطلاعات مربوط به نمونه -

                                                           
1 Correlation of results for different characteristic of an item(ISO 17025) 
2Log book 
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 )درصورت لزوم(روش آماده سازي نمونه  -

 مشخصات محلولها و استانداردهاي كاري -

 ادهات مورد استفمشخصات تجهيز -

، طول موج، نوع محلول تيتراسيون مصرفي و غلظت آنوزن نمونه برداشتي، حجم : به عنوان مثال (داده هاي خام آزمون  -

 )دتكتور

 نام فرد آزمايش كننده -

 محاسبات -

 تاريخ انجام آزمون -

 يط محيطيانحراف ها يا استثناء ها ي روش آزمون و اطلاعاتي در مورد شرايط خاص آزمون از قبيل شرا -

 .محاسبات ضرورتي ندارد ، ذكرتجهيزات آزمايشگاهي دفاتر كاريدر مورد :  1تبصره 

د روشي براي در موارديكه از كامپيوتر براي پردازش و ثبت ، ذخيره سازي و بازيابي داده ها استفاده مي شود باي:  2تبصره 

 .يجاد و اجرا شودمحافظت از داده ها ا

 ن ارزيابي نتايج آزمو- 6-9

با توجه به اينكه  .و در صورت نياز بصورت آماري ارزيابي شوندشده بازبيني  ،ها نتايج آزمون بايد از نظر تطابق با ويژگي

ده سازي شده تا زمان گزارش دهي بصورت مناسب حفظ و اضروري است نمونه آم، ممكن است نياز به تكرار آزمون باشد

 .نگهداري شود

 يعدم انطباق با ويژگ -6-9-1

20F، خارج از محدوده ويژگيهايدر موارديكه نتايج آزمون

ه اشد، بايد تمامي مراحل مرتبط با فرايند انجام آزمون باعلام شده ب 1

 :دشرح زير مورد بازبيني قرار گير

 حصول اطمينان از انتخاب روش مناسب انجام آزمون -

 بازبيني داده هاي خام  -

 كنترل محاسبات  -

 هيزاتكنترل صحت و كاليبراسيون تج -

 مواد شيميايي مناسب مصرفاطمينان از  -

                                                           
1 Out Of Specification 
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 ان از بكارگيري ظروف مناسباطمين -

 معتبر بوده و آزمونگر ملزم به تكرار آزمون موارد فوق، نتايج آزمون نا اف درگونه انحردر صورت تائيد هر

در شرايط مشابه ولي  ها، لازم است آزمون چنانچه صحت موارد فوق تائيد شود، براي بررسي انحراف از ويژگي. مي باشد

 .تكرار شود فرد واجد شرايط ديگريتوسط 

براي  .گرددمي  اي اعلام شده، تائيدها همچنان مشاهده شود، مغايرت نمونه با ويژگيه در صورتي كه انحراف از ويژگي

د حفظ و نگهداري تمامي سوابق ايجاد شده در طي اين ارزيابي، باي .توضيح بيشتر، مراجعه به منابع معتبر توصيه مي شود

 . شود

 تخمين عدم قطعيت - 6-9-2

 .آزمايشگاه بايد مستندات و سوابق مربوط به تخمين عدم قطعيت در اندازه گيري را ايجاد و حفظ نمايد

 :جهت تعيين عدم قطعيت آزمايشگاه مي تواند از روش هاي زير استفاده نمايد

 تكرارپذيري ارائه شده در روش اندازه گيري -

 كنترل كيفي نظير كنترل چارتاده از داده هاي مرتبط با فعاليت هاي استف -

 عدم قطعيت ارائه شده در نتايج شركت در آزمون مهارت -

 .ندارد كاربرددر مورد روش هاي كيفي محاسبه عدم قطعيت : تبصره 

 گزارش دهي نتايج - 6-10

يا الكترونيكي و  كتبيگزارش ها مي تواند بصورت .وند، واضح و بدون ابهام ثبت و گزارش شنتايج آزمون ها بايد به دقت

 :اطلاعات زير باشد حداقل بايد داراي

 نام و آدرس آزمايشگاه-

 شماره شناسايي و تاريخ گزارش آزمون -

 نام و محل ارسال نمونه -

 تاريخ دريافت نمونه -

 ...)ار نمونه ارسالي وتعداد يا مقد وزن، تاريخ انقضاء، تاريخ توليد، سري ساخت،(مشخصات نمونه -

 روش و مرجع مورد استفاده -

 نتايج آزمون -

 با ذكر واحد حدود قابل قبول -
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 )در موارد لزوم(عدم قطعيت اندازه گيري  -

 )در موارد لزوم(نظرات و تفاسير -

 كننده گزارش آزمون تائيدنام، سمت و امضاء افراد  -

 "صدق مي كندمونه هاي مورد آزمون ن در موردنتايج فقط  "جمله اي مبني بر اينكه -

  .اقدام نمايد مديريت مربوطه آزمون بدون اجازه كتبيمجدد گزارش نبايد نسبت به صدور آزمايشگاه ها  :تبصره

مي باشد، اين نتايج بايد بصورت واضح و  پاري شدهدر موارديكه گزارش آزمون شامل نتايج آزمون هاي انجام شده برون س

گزارش آزمون بايد خوانا و فاقد خط . كار فرعي بايد نتايج را بصورت كتبي يا الكترونيكي گزارش دهدپيمان. مشخص باشند

 .خوردگي و لاك گرفتگي باشد

 .دنگهداري شوبصورت قابل دسترس، آزمون بايد در آزمايشگاه  كليه سوابق گزارشهاي

 ايمني -7

 ايمني محل و كاركنان  -7-1

رعايت حداقل موارد  .براي رعايت نكات ايمني در محل آزمايشگاه و كاركنان را برقرار نمايدآزمايشگاه بايد تمهيدات لازم 

 :ايمني زير در آزمايشگاه الزامي است

در حين (ماسك، دستكش ،)در آزمايشگاه هستند تا هنگامي كه(از لوازم ايمني در حين كار از قبيل روپوش كاركنان بايد  _

 .استفاده نمايند و عينك )در صورت لزوم(، كفش)كار

 .استفاده از لباسهاي آزمايشگاهي در محيطهاي غير آزمايشگاهي مجاز نمي باشد _

 .لباسهاي آزمايشگاهي بايد توسط آزمايشگاه بطور جداگانه و در محل مناسب شسته شود _

 .بازديد كنندگان و مراجعين  براي ورود به محيط آزمايشگاه بايد از روپوش مناسب استفاده كنند _

 .مجاز نمي باشد دن ، آشاميدن و استعمال دخانيات در محيط آزمايشگاهخور _

 .آزمايش كننده الزامي است نوع فعاليت فردبر اساس انجام آزمايشهاي سلامت حداقل يكبار در سال  _

محلول شستشوي  انواع باند پانسمان و باندكشي، حداقل چسب زخم، كرم ضدسوختگي، جعبه كمكهاي اوليه شامل _

كه بايد در محلي مناسب و  )بدون نياز به نسخه( OTCو اورژانسي داروهاي بتادين،  و غيراستريل، استريلچشم،گاز 

 .قابل دسترس در آزمايشگاه موجود باشد

بايد بطور قابل دسترس موجود بوده و بصورت دوره اي از نظر كارايي مورد  سيستم شستشوي اضطراري و چشم شوي _

 .بازبيني قرار گيرند
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 .استفاده كنندچشم  نبايد در محيط آزمايشگاهي از لنزهاي تماسي كاركنان _

 .هودهاي مورد استفاده در آزمايشگاه بايد بطور دوره اي از نظر كارآيي مورد بازبيني قرار گيرند _

 .خطرزا مطلع باشند و ميكروبيكاركنان بايد از نكات ايمني هنگام كار با مواد شيميايي  _

 .شيميايي، عمليات آزمايشگاهي بايد در زير هود انجام شود در هنگام كار با محلول هاي _

 .همچنين در هنگام كار با محلول هاي شيميايي ،براي برداشتن آنها از پوار استفاده شود _

 .نبايد در كنار يكديگر نگهداري شونداحتمال تاثير متقابل يا واكنش متقابل دارند مواد شيميايي كه  _

 .د هندانجام آزمون شيميايي به تنهايي  در ساعات غير اداريدر آزمايشگاه  نبايد كاركنان _

همچنين  .داراي تاريخ اعتبار باشندوبه سهولت در دسترس بوده  در ارتفاع مناسب قرار داشته ووسايل اطفاء حريق بايد  _

 .عملكرد مناسب آنها بايد در فواصل زماني معين بررسي شود

 شگاه بايد از خاموش بودن كليه دستگاه ها و بسته بودن شيرهاي گاز و كار و قبل از خروج از آزماي مپس از اتما _

 .اطمينان كامل حاصل نمود ...كپسول هاي اكسيژن و

سيلندرها بايد با اتصالات  .ايمن نگهداري شود و مناسبدر آزمايشگاه بايد در محل  استفادهسيلندرهاي گاز مورد  _

 . مخصوص استفاده شود از چرخ دستي آنهابراي حمل ده و مناسب ثابت ش

 .كاركنان بايد از نحوه حمل صحيح حلالها و محلولهاي خورنده و لوازم شيشه اي آگاهي كامل داشته باشند _

و به طريق شده اند جمع آوري مشخص ظروف شكسته و موارد مشابه بايد در محل هاي خاص كه براي اين منظور  _

 .مناسب دفع شوند

 استفادهحلالهاي كم خطر حلال مصرفي توجه و حتي الامكان ازروش آزمون به نوع توصيه مي شود در هنگام انتخاب  _

 .شود

دسترس بوده و از نگهداري مقدار زياد آنها در آزمايشگاه در ، به ميزان مورد نياز توصيه مي شود مواد شيميايي خطرزا -

 .خودداري شود

 پسماندهاي شيميايي و ميكروبي امحاء  -7-2

بايد  پسماندها امحاء .درنظر گيردرا بهداشتي پسماندهاي شيميايي و ميكروبي  امحاءيدات لازم به منظور آزمايشگاه بايد تمه

 .از آلودگي زيست محيطي و محيط كار جلوگيري شود كهبه گونه اي باشد  شده ودر اسرع وقت انجام 

 .اوم باشدجنس ظروف پسماندهاي شيميايي به گونه اي باشد كه در مقابل تركيدگي و نشتي مق
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انجام  امحاءدر مورد پسماندهاي ميكروبي، پيش از  .توصيه مي شود پسماندهاي شيميايي خنثي سازي يا رقيق سازي شوند

 .الزامي است سترون سازي  عمليات

 رسيدگي به شكايت مشتريان -8

در اين روش بايد  .نمايدآزمايشگاه بايد روشي براي دريافت و ثبت گزارش هاي مربوط به شكايت از سوي مشتري ايجاد 

نحوه بررسي تا اعلام پاسخ نهايي به مشتري  تعيين شده و ي دريافت و رسيدگي به اين گزارش هافرد يا افراد مسئول برا

 .تشريح شود

، مراتب ت هاي مكرر پيرامون يك موضوع خاصشكايارائه شكايات ثبت شده بايد بررسي و پاسخ داده شوند، در صورت 

به اطلاع بالاترين مقام مسئول در آزمايشگاه جهت تعيين تكليف و انجام اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه لازم  بايد پيگيري و

 .رسانده شود

 اقدامات پيشگيرانه و اصلاحي -9

ايشگاه موظف است در مورد نحوه برخورد با موارد عدم انطباق و انجام اقدامات پيشگيرانه و اصلاحي به منظور رفع آزم

آزمايشگاه بايد نتايج  .ا بررسي علل ريشه اي آن اقدام لازم را بعمل آورده و سوابق را ثبت و نگهداري نمايدمورد و ي

 .اقدامات بعمل آمده و اصلاحات انجام شده را به اطلاع كاركنان مرتبط تأثيرگذار بر فعاليت برساند

 ارزيابي دوره اي -10

 خود ارزيابينسبت به  QA.AL.CH.1به شماره  پيوستليست  آزمايشگاه موظف است حداقل سالي يك بار طبق چك

اين  .ايدو نگهداري نم ثبتنموده و سوابق ارزيابي را به همراه اقدامات اصلاحي در خصوص موارد نامنطبق احتمالي  اقدام

 .دارائه شو نظارتيهنگام بازرسي هاي سوابق بايد در دسترس بوده و در 
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 1وست اطلاعاتي پي

 :گروه محصول

 :نوع بسته بندي :نام محصول

 مرجع - sop روش حدود قابل قبول0B نتايج واحد آزمايشهاي انجام شده

 ارگانولپتيك

  كيفي   - رنگ
  كيفي   - حالت

  كيفي   - و طعم بو

 درصد رطوبت
 

 
رطوبت / 500 ±  5كوره    

 سنج مادون قرمز
 

  تيتراسيون   رصدد مواد نامحلول در آب

  تيتراسيون   درصد ﴾خلوص  ﴿كلرور سديم  

  500 ±  5كوره       درصد يون سولفات

  تيتراسيون   درصد كلسيم

  تيتراسيون   درصد منيزيم

  تيتراسيون   PPM )برحسب گاما براي يك گرم نمونه(يد

  تيتراسيون   درصد قليائيت

  تيتراسيون   درصد اسيديته

 :ات توضيح
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 2پيوست اطلاعاتي
 ISO17025فهرست روشهاي اجرايي مورد نياز آزمايشگاه مطابق استاندارد 

آزمايشگاههاي كه تحت سيستم مديريت كاليبراسيون و آزمون فعاليت مي نمايند مي توانند براي اطلاع از نحوه بكارگيري روشهاي 

 .ايندمراجعه نم ISO17025اجرايي زير به استاندارد 

 شماره بند استاندارد عنوان روش اجرايي رديف

 2-2-4 خط مشي كيفيت 1

 2-4 خط مشي و روش اجرايي محافظت از داده ها 2

 1-3-4 روش اجرايي كنترل مستندات 3

 1-4-4 روش اجرايي بازنگري درخواست ها ، مناقصات و قراردادها 4

 1-6-4 روش اجرايي انتخاب و خريد خدمات و تداركات 5

 8-4 روش اجرايي تحليل شكايات مشتريان 6

 9-1-4 روش اجرايي كنترل آزمون يا كاليبراسيون نامنطبق 7

 11-4 روش اجرايي اقدام اصلاحي 8

 2-12-4 روش اجرايي اقدام پيشگيرانه 9

 1-1-13-4 روش اجرايي كنترل سوابق 10

 1-15-4 روش اجرايي بازنگري مديريت 11

 2-4-5 )شامل روش نمونه برداري(اليبراسيون و آزمون روش اجرايي ك 12

 2-7-4-5 روش اجرايي محافظت از داده ها 13

 1-6-4-5 روش اجرايي تخمين عدم قطعيت 14

 6-5-5 برنامه ريزي شده تجهيزاتو نگهداري استفاده ، انبارشروش اجرايي جابه جايي،حمل و نقل،  15

 1-3-6-5 مرجعاندازه گيري دهاي روش اجرايي كاليبراسيون استاندار 16

 3-3-6-5 دوره اي روش اجرايي بررسي هاي ميان 17

 4-3-6-5 و استفاده از استانداردهاي آزمون  روش اجرايي جا به جايي ، حمل و نقل و انبارش 18

 7-5 روش اجرايي نمونه برداري آزمون 19

 3-7-5 ونه برداريروش اجرايي ثبت داده هاي مرتبط و عمليات مربوط به نم 20

 8-5 روش اجرايي حمل و نقل ،دريافت،جابه جايي، محافظت و انبارش اقلام آزمون 21

 1-9-5 روش اجرايي كنترل كيفيت ، پايش اعتبار آزمون 22

 1-6-5 روش اجرايي كاليبراسيون تجهيزات 23
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