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 هدف 1

 ISO/IEC نامهیگواه یو دارا یمتقاض، پزشکی ونیبراسیکال،آزمون یهاشگاهیآزما حداقل الزاماتمدرک  نیا در

17025, ISO15189 ,ISO/IEC 17043 هایدر خصوص مشارکت در آزمون تیصلاح دییتا یاز مرکز مل 

 یهاآزمون الزامات شامل حداقل تواتر شرکت در نیا. ارائه شده است یشگاهیآزمانیب ساتیمهارت/ مقا

 ساتیمهارت/مقا یهابرگزارکننده آزمون یانتخاب نهادها یارهایمع ،یشگاهیآزمانیب ساتیمهارت/مقا

 نامطلوب است. جیانطباق پس از کسب نتا یابیارز ینهادها ازیاقدامات مورد ن نیو همچن یشگاهیآزمانیب

 دامنه کاربرد 2

رکز ملی شده توسط م تایید صلاحیت زشکیپ، های آزمون، کالیبراسیوندامنه کاربرد این مدرک برای آزمایشگاه

  تائیدصلاحیت می باشد.

 اجرا تیمسئول 3

و  مرکزین اصلاحیت شده  تاییدیا  NACIصلاحیت  تاییدمتقاضی  ی، پزشککالیبراسیون ،های آزمونآزمایشگاه

 هستند. روش اجراییها موظف به اجرای این ارزیابان سیستم مدیریت آزمایشگاه

 ربطیو مقررات ذ نیقوان 4

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

laboratories 

 های آزمون و کالیبراسیونالزامات صلاحیت آزمایشگاه خصوصدر 17025آی ای سی  -استاندارد ایزو

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

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

3.ISO/IEC 17043:2010- Conformity assessment — General requirements for proficiency 

testing 

 مهارتآزمونلزامات عمومی برای ا -ارزیابی انطباق  در خصوص 17043سی  آی ای -استاندارد ایزو

4.ILAC-P9:06/2014- ILAC Policy for Participation in Proficiency Testing Activities 

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

interlaboratory comparisons within the process of laboratory accreditation 
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6.EA-4/18 G- Guidance on the level and frequency of proficiency testing participation 

 فیاصطلاحات و تعار 5

 (Inter-Laboratory Comparisons or ILC) یشگاهیآزما نیب سهیمقا 1-5

 شگاهیزماآچند  ایوسط دو مشابه ت ای کسانیاقلام  یرو هاشیآزما ای هایریگاندازه یابیاجرا و ارز ،یسازمانده

 (ISO/IEC 17043: 3.4) شدهنییتع شیاز پ طیمطابق با شرا

 (Proficiency Testing or PT) مهارت آزمون 2-5

 یشگاهیآزمانیب یهاسهیبا استفاده از مقا شدهنییتع شیاز پ یارهایکنندگان در برابر مععملکرد شرکت یابیارز

(ISO/IEC 17043: 3.7) 

 شرح اقدامات 6

 هایاهشگیزماآ یفن تیصلاح دییابزارها جهت تا نتریاز مهم یکی یشگاهیآزمانیب ساتیمهارت و مقا هایآزمون

 است. یو پزشک ونیبراسیآزمون، کال

جا در دسترس بوده  عملکرد خود را هر دیبا شگاهیآزما ISO/IEC 17025:2017استاندارد  2-7-7اساس بند بر

 دیبا وشود  یگرو بازن یزیطرح ر دیبا شیپا نیکند. ا شیپا هاشگاهیآزما ریسا جیبا نتا سهیو مناسب باشد در مقا

 :بودها نخواهد باشد اما محدود به آن ریهر دو روش ز ای کیشامل 

 ؛مهارتآزمون( شرکت در الف
مهارت است. زمونآمهارت و برگزارکنندگان  یهادر مورد آزمون شتریاطلاعات ب یحاو ISO/IEC 17043: استاندارد یادآوری

 .شوندیمحسوب م تیحواجد صلا کنند،یم تیرا رعا ISO/IEC 17043مهارت که الزامات برگزار کنندگان آزمون

 .مهارتآزموناز  ریبه غ یشگاهیآزمانیب یهاسهی( شرکت در مقاب

 دیبا شیپا یهاتیحاصل از فعال یهاداده ISO/IEC 17025:2017استاندارد  3-7-7براساس بند  نیهمچن

 یرتد. در صورفته شونبه کار گ شگاهیآزما یهاتیبهبود فعال یکنترل و در صورت کاربرد، برا یشده و برا لیتحل

 دیاه است، بشد فیتعر شیاز پ یارهایخارج از مع ش،یپا یهاتیفعال لیحاصل از تحل جیکه مشخص شود نتا

 انجام شود. حیصحریغ جیاز گزارش نتا یریشگیپ یاقدامات مناسب برا

 ای یهشگایآزما ساتیشرکت در مقا لهیبه وس یپزشک هایشگاهیآزما ISO 15189:2012اساس استاندارد بر

 کنند.یحاصل م نانیخود اطم جیمناسب از نتا یخارج تیفیکارزیابیبرنامه 
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 یهاشگاهیمشارکت آزما نهیخود در زم یمشخط دیبا یمراجع اعتبارده ILAC-P9:06/2014اساس مدرک بر

و  نیدوت یشگاهیآزمانیب ساتیمهارت / مقا یهارا در آزمون یبازرس یهاو شرکت یپزشک /ونیبراسیآزمون/کال

 کنند. یرساناطلاع

 یهاشگاهیدر مورد مشارکت آزما رانیا تیصلاح دییتا یمرکز مل یمشخط ،مدرک نیا در

-ILACبراساس الزامات  یشگاهیآزما ساتیمهارت و مقا هایدر آزمون پزشکی/ونیبراسیآزمون/کال

P9:06/2014 .ارائه شده است 

 مهارت یهامشارکت در آزمون 1-6

برنامه  کیمهارت حداقل در در صورت موجود بودن برنامه آزمون دیبا یابیاز روز ارز شیپ شگاهیآزما 1-1-6

-NACIمدرک به شماره مشخصه و گروه محصول  ،یریگاز فنون اندازه کیهر  یبرا مهارتآزمون

F300  مناسب  ایمشارکت کند. در صورت در دسترس نبودن و  تیصلاح دییتامرتبط با دامنه کاربرد

. در صورت در دسترس دیشرکت نما یشگاهیآزمانیب اتسیدر مقا دیبا شگاهیمهارت، آزمانبودن آزمون

به دستورالعمل مقایسات  دیبا یشگاهیآزمانیب سهیمشارکت در مقا یبرا شگاهینبودن آزما

سطح و تناوب شرکت در آزمون مهارت به و در مورد تعیین  NACI-W08 شمارهآزمایشگاهی به بین

 مراجعه شود.  NACI-G13راهنما به شماره مدرک 

مهارت که حداقل دو بار در برنامه مشارکت در آزمون هینسبت به ته دیشده با تیصلاح دییتا شگاهیآزما 2-1-6

 هیاقدام و برنامه را همراه با بق ،مجدد را پوشش دهد تیصلاح دییتا زمان تا تیصلاح دییدوره تا کی

 .دیارسال نما رانیا تیصلاح دییتا یمدارک به مرکز مل

هرگونه مشارکت کند و  مهارتآزمون یهابه صورت منظم در برنامه دیشده با تیصلاح دییتا شگاهیآزما 3-1-6

مشارکت در  تواتر نیی. در تعدینما نییتع سکیر یابیبراساس ارزرا انحراف از برنامه تعیین شده 

 :ستیموارد ن نیمحدود به ا یول ردیمورد توجه قرار گ ریشود موارد زیم هیتوص ،مهارتآزمون

 ؛تیصلاح دییها و پوشش تمام دامنه تایریگاندازه /ونیبراسیها/ نقاط کالتعداد آزمون .1

براساس  هااز آزمون یعملکرد گروه یابیارز یمهارت مشخص براآزمون کی جیامکان استفاده از نتا .2

 ؛گروه از محصولات کی ایمشابه و  یریگفنون اندازه

 ؛ین فندر کارکنا ییها مشارکت دارند و تواتر جابجاکه در انجام آزمون ییتعداد اپراتورها .3

  ؛کارکنان یو تجربه عموم لاتیسطح تحص .4
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مواد مرجع /یمل یاستانداردها /یریگاندازه یابیردتیقابل یبه مراجع جهت برقرار یدسترس زانیم .5

 ؛شده یگواه

 ؛مورد استفاده یریگفنون اندازه یدگیچیپ زانیم .6

 ؛ییبا در نظر گرفتن کاربرد نها جیبودن نتا یاتی/ ح یدیدرجه کل .7

 .مهارتآزمونعلاوه بر مشارکت در  جینتا یابیارز یبرا نیگزیامکان استفاده از فنون جا .8
 .ردینظر قرار گ دیمورد تجد دیتواتر مشارکت با شگاه،یآزما یمهم در سازمانده راتییدر صورت تغ :یادآوری

 انجام دهد. یداخل تیفیککنترل یهاتی، فعالهانهیزم گرید یرا انتخاب کند و برا یتیآن گروه آنال  الف(

ر د دیبا گاهشید، آزماوجود داشته باش شگاهیدو روش آزمون مختلف در آزما ای سیدو ماتر ،یتیگروه آنال کیکه در  یصورت در ب(

 شرکت کند. سیهر دو روش/ماتر

 یشگاهیآزمانیب ساتیمشارکت در مقا 2-6

 آن: یبه جا دیبا ستیمناسب ن ایدر دسترس و  مهارتآزمونکه برنامه  یدر موارد 1-2-6

 نهاد/ سازمان کیشده توسط  یزیربرنامه یشگاهیآزمانیب اتسیدر مقا دیبا کالیبراسیون ،آزمون شگاهی: آزماالف

 دییتا شگاهیمستقل، آزما برگزار کننده مستقل شرکت کند. در صورت عدم وجود نهاد/ سازمان برگزار کننده

و اجرا  یزیررا طرح شگاهیآزما یبا تعداد کاف یشگاهیآزمانیب اتسیمقا یبرا یزیرتواند، برنامهیشده م تیصلاح

 (NACI-W08 ره برگزاری و شرکت در مقایسه بین آزمایشگاهی به شما کند. )مطابق دستورالعمل

نقاط  (2)و  زیتجه/تیکم اتیجزئ (1) یحاو یطرح کل کی دیکننده باشرکت ونیبراسیکال شگاهی: آزماب

ز خود ا( بهتر CMC) یریگو اندازه ونیبراسیکال یشده )با توانمند تیصلاح دییتا شگاهیآزما( 3)و  ونیبراسیکال

کننده )مطابق مشارکت شگاهیآزما تیقطعگزارش شده حداقل معادل نصف عدم تیقطععدم( 4)( و شگاهیآزما

 .رائه دهدا یابیارز میو به ت هیگزارش شده( را ته تیقطعمعادل عدم نهیشینصف و ب نهیکم ،دستورالعمل مرکز

 :ر دسترس نباشدد یپزشک شگاهیآزما یدر مواردی که مقایسه بین آزمایشگاهی برا 6-2-2

 ون مواردا همچر یگرید یکردهایرو دیبا شگاهیدر دسترس نباشد، آزما یشگاهیآزما نیب ساتیمقا که یموارد در

و  تیا. کفدیفراهم نما شیآزما جیقابل قبول بودن نتا نییتع یبرا ینیکند و شواهد ع یطراح لیبه شرح ذ

 .رفتقرار خواهد گ یمورد بررس یابیدر ارز نیگزیجا یمناسب بودن برنامه ها

 شده یمرجع گواهمواد  -

 یشده قبل شیازما ینمونه ها -

 یو بافت یمواد از منابع سلول -

 قرار گرفته اند.  شیمورد آزما یشگاهیآزما نیب ساتیمقا یمواد کنترل که به صورت روزانه در برنامه ها -



 

 هایمشارکت در فعالیت روش اجرایی

 آزمایشگاهینمهارت و مقایسات بیآزمون

 NACI-P27شماره مدرک: 

  00ویرایش:شماره 

 -  :تجدید نظر خیتار

 11 از  8 صفحه

 

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

 کاربران درون سازمانی متقاضی عمومی سطح دسترسی:
 

 روش کیعملکرد  یها یژگیکردن و یابیارز -

 ها شگاهیآزما گرینمونه ها با د ضیتعو -

 13283 یرد ملو استاندا  ISO 13528به استاندارد  یامار یها لیتحل نهیدر زم شتریاطلاعات ب یبرا نیهمچن

 دییمراجعه نما

 که یشگاهیآزمانیب سهیبرنامه مشارکت در مقا هینسبت به ته دیشده با تیصلاح دییتا شگاهیآزما 3-2-6

اقدام و برنامه  ،مجدد را پوشش دهد تیصلاح دییتا زمان تا تیصلاح دییدوره تا کیحداقل سه بار در 

 .دیارسال نما رانیا تیصلاح دییتا یمدارک به مرکز مل هیرا همراه با بق
 تاسیجهت مقا زین یاشده تیصلاح دییتا شگاهیمناسب نباشد و آزما ایمهارت در دسترس و آزمون که یدر صورت :1یادآوری

 را شیپا و ترلکن تیبلقاو دارای  سکیر یابیبر ارز یمبتن ،یتیفعال دیانطباق با یابیدر کشور نباشد، نهاد ارز یشگاهیآزمانیب

 انتخاب و انجام دهد.

اشند، ب یشگاهیآزمانیب اتسیمناسب در طول برنامه مقا یداریو پا یکنواختی یدارا دیاقلام مورد استفاده با :2 یادآوری

تورالعمل . )در دسمناسب برخوردار باشد یریپذکیتفکرا پوشش داده و از  تیکل گستره کم دیتحت آزمون با مکان نمونهالایحت

   NACI-W08 )به شماره یشگاهیآزما نیب سهیو شرکت در مقا یبرگزار

 مقایسات بین آزمایشگاهی/مهارتبرگزارکننده آزمون یانتخاب نهادها یارهایمع 3-6

 :دیانتخاب نما ریز یهاتیاولوبراساس  را مهارتآزموننهاد برگزارکننده  دیبا شگاهیآزما 3-3-6

دامنه  ت،یحصلا دییشده باشد و دامنه کاربرد تا تیصلاح دییکه تا مهارتآزموننهاد برگزارکننده  .1

 مورد نظر را پوشش دهد. یفن

آن  تیصلاح دییکاربرد تا هشده باشد اما دامن تیصلاح دییکه تا مهارتآزموننهاد برگزار کننده  .2

 مورد نظر را پوشش ندهد. ینهاد، دامنه فن

 تاسیده مقابرگزار کننسازمان  اینشده باشند.  تیصلاح دییتا مهارتآزمونبرگزارکننده  ینهادها .3

 .مستقل یشگاهیآزمانیب
ه و مشاهد پرتال مرکز قابل یشده بر رو رشیشده و پذ تیصلاح دییمهارت تا یهابرگزارکنندگان آزمون ستیل :یادآوری

 .باشدیم یدسترس

را با الزامات استاندارد  مهارتآزمونانطباق نهاد برگزارکننده  دیبا شگاهی، آزما 1-4بند  3 و 2در موارد  4-3-6

17043 ISO/IEC کند: یبررس ریحداقل در موارد ز 

 ؛نمونه یداریو پا یکنواختی .1



 

 هایمشارکت در فعالیت روش اجرایی

 آزمایشگاهینمهارت و مقایسات بیآزمون

 NACI-P27شماره مدرک: 

  00ویرایش:شماره 

 -  :تجدید نظر خیتار

 11 از  9 صفحه

 

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

 کاربران درون سازمانی متقاضی عمومی سطح دسترسی:
 

 ؛نمونه ییونقل و جابجاانبارش و حمل ،یبندبسته .2

 ؛کنندگاندستورالعمل شرکت .3

 ؛مورد استفاده یفنون آمار هاداده لیو تحل هیتجز .4

 ؛عملکرد یابیارز .5

 ؛در زمان مناسب به شرکت کنندگان یدهگزارش .6

 ؛کنندگاناطلاعات شرکت یدر خصوص محرمانگ دیشد یهااعمال کنترل .7

ز طرف برنامه ا کی یدر ارتباط با اجرا تیوفصل هر گونه شکاحل یبرا یرسم ندیفرا کیوجود  .8

 .کنندگانشرکت

 :ممکن است که ییتا آنجا دیبا مهارتآزمون یهانمونه 5-3-6

 ؛باشد یواقع یهابه نمونه هیشبنمونه ها حتی الامکان  .1

 ؛ناسب باشدمت هاشگاهیبا مقدار مورد استفاده آزما دیبا آزمون مهارت یهامقدار هدف در نمونه .2

 ؛تناسب داشته باشد هاشگاهیآزما یریگبا واحد اندازه دیبا جینتا یریگواحد اندازه .3

 شد.تناسب داشته با هاداده ییبا کاربرد نها دیبا آزمون مهارت یراگزارش شده ب جینتا .4

 را مد نظر قرار دهد: ریموارد ز مهارتآزمون یهادر انتخاب برنامه دیبا شگاهیآزما 6-3-6

 دهد؟یرا پوشش م شگاهیآزما یهایازمندین یبرنامه ارائه شده، به نحو مناسب ایآ .1

 دارد؟ یخوانهم شگاهیروزمره آزما یهاتیبا فعال یبرنامه ارائه شده، به نحو مناسب ایآ .2

 است؟  شگاهیروزمره آزما یهانمونه متناسب با نمونه سیماتر ایآ .3

 ؟انددار شدهنشان ایسنتز شده  ایهستند  یارائه شده، واقع یهانمونه .4

 تواندیم شگاهیآزما ایوجود نباشد، آشده م تیصلاح دییتا آزمون مهارتاگر نهاد برگزارکننده  .5

 شد؟با گاهشیآزما یازهایآن متناسب با ن یهاکند که برنامه دایرا پ آزمون مهارتبرگزارکننده 



 

 هایمشارکت در فعالیت روش اجرایی

 آزمایشگاهینمهارت و مقایسات بیآزمون

 NACI-P27شماره مدرک: 

  00ویرایش:شماره 

 -  :تجدید نظر خیتار

 11 از  10 صفحه

 

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

 کاربران درون سازمانی متقاضی عمومی سطح دسترسی:
 

 نامطلوب جیدر خصوص نتا اقدامات 4-6

اصلاح و  ،یاشهیعلل ر لیتحلو  هیشواهد مربوط به تجز دیبا شگاهیآزما ،نامطلوب جیدر صورت کسب نتا 3-4-6

اقدامات انجام  یاثربخش قی. تصددیارائه نما یابیرا مدون و در زمان ارز رفتهیانجام پذ یاصلاحاقدامات 

 خواهد بود. یابیارز میگرفته بر عهده ت

به مرکز ارائه  یابیمهارت را در قالب گزارش ارز یهامشارکت در آزمون جیسوابق مربوط به نتا ،ابیسرارز 4-4-6

مدنظر  شگاهیآزما نامهیدر خصوص گواه یریگمیبه منظور تصم تیصلاح دییتا تهیتا در کم دینمایم

 .ردیقرار گ

 شگاهیمناسب در زمان مناسب توسط آزما ینامطلوب، اقدامات اصلاح جیدر خصوص نتا که یدر صورت 5-4-6

نامطلوب کسب کرده باشد، ممکن است در  جینتا یدر چند برنامه متوال شگاهیاگر آزما ایو  ردیانجام نگ

بین  اتآزمون مهارت/ مقایسبه مشارکت مجدد در  شگاهینسبت به الزام آزما تیصلاح دییتا تهیکم

 ایاضافه و / یمراقبت یهایارزیاباقدامات انجام شده،  جینتا یریگیپ یسرزده برا دی، بازدآزمایشگاهی

  شود. یریگمیتصم شگاهیآزما تیصلاح دییتا نامهیگواه تیاز دامنه فعال یبخش ایابطال کامل 



 

 هایمشارکت در فعالیت روش اجرایی

 آزمایشگاهینمهارت و مقایسات بیآزمون

 NACI-P27شماره مدرک: 

  00ویرایش:شماره 

 -  :تجدید نظر خیتار

 11 از  11 صفحه

 

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

 کاربران درون سازمانی متقاضی عمومی سطح دسترسی:
 

 مدارک مرتبط 7

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

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

 NACI-W08به شماره  یشگاهیآزمانیب هسیو شرکت در مقا یبرگزار دستورالعمل 3-7

  31G-NACI راهنما به شماره مدرک  سطح و تناوب شرکت در آزمون مهارت به راهنما تعیین 4-7

 و سوابق هافرم 8

 NACI-F104به شماره  "نسخ رندگانیجدول گ"فرم  8-3

به  "ابقرست کنترل سوفه"با توجه به نوع سوابق مربوطه طبق فرم  یروش اجرائ نیا سوابق حاصل از هیکل 8-4

 گردد یم ینگهدار -F105 NACIشماره 

 گیرندگان نسخ 9

ران قرار اختیار کارب درNACI-F 104 به شماره مدرک"نسخجدول گیرندگان "این روش اجرایی طبق فرم 

 گیرد.می

 هاپیوست 10

 این بند در این روش اجرایی کاربرد ندارد.

 مدارک منسوخ و ابطال شده 11

 کاربرد ندارد. اجرایی روش این این بند در
 

 


