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مدیرکیفیتونقشآندرآزمایشگاهانجامآزمون
ISO/IEC 17025باتوجهبهاستاندارد

کیفیـت در دنیـا مفهومـی نسـبی اسـت. لـزوم بررسـی میزان بـرآورده شـدن الزامات هـر تعریفـی از کیفیت و سیسـتمی 
بـرای پایـش آن یکـی از ابـزار مـورد نیـاز به  منظـور کنتـرل دسـتیابی بـه کیفیت مـورد نظر اسـت. خروجـی یک آزمایشـگاه 
آزمـون به طـور معمـول گواهـی و تحلیـل و تفسـیر و یـا بـه زبـان سـاده تر، یـک نظـر کارشناسـی به منظـور قضـاوت دربـاره 
یـک موضـوع خـاص و یـک مفهـوم دانش بنیان اسـت. آزمایشـگاه شـامل مجموعـه ای از سـخت افزارهـا، نرم افزارها، سـرمایه 
انسـانی متخصـص و اسـتانداردها و دسـتورالعمل های مرتبـط اسـت کـه در فضـای فیزیکـی مناسـب و متناسـب، بـرای انجام 
آزمون هـای علمـی و تحقیقاتـی ایجـاد و سـازماندهی شـده اند. نتایـج حاصـل از فعالیـت آزمایشـگا ه ها اهمیـت فراوانـی در 
زندگـی روزمـره دارد و اسـتاندارد ISO/IEC 17025 ابـزاری خـاص بـرای اطمینـان از صحـت و دقـت نتایـج فعالیت هـای 
آزمایشـگاهی اسـت. اگـر از لحـاظ مسـائل مدیریتـی و سیسـتمی به یک آزمایشـگاه نـگاه کنیم، نقـش برخی واحدهـا در این 
حـوزه پررنگ تـر اسـت. جایـگاه مدیـر کیفیـت در ایجـاد، مدیریـت و کنترل سیسـتم کاملا مشـخص و دارای اهمیـت ویژه ای 
اسـت. ایـن مقالـه بـه تعریـف و جایـگاه مدیـر کیفیـت با توجـه بـه اسـتاندارد بسـیار مهـم ISO/IEC 17025 در آزمایشـگاه 

آزمـون می پـردازد.
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بـرای شـناخت و درک مفهـوم کیفیـت ابتـدا بایـد آن را از نظـر مشـتریان و چگونگـی کسـب رضایت آنهـا و ارتباط بیـن بهبود م

مسـتمر بـا مفهـوم کیفیـت تعریـف کرد. کیفیت در دنیا مفهومی نسـبی داشـته و در جوامع مختلـف، تعابیر و سـطوح متفاوتی دارد. 
بی تردیـد بـرای تعریـف و دسـتیابی بـه کیفیت، لازم اسـت نـگاه ما به مشـتریان و ذی نفعان و مصـرف کنندگان هر خدمـت و یا کالا 
باشـد و حصـول رضایـت مشـتری نیـز بـدون توجـه به نیازهـا و انتظارات آشـکار و ضمنی ایشـان به دسـت نخواهد آمد؛ کـه این نیاز 

نیـز براسـاس دانـش مشـتری از خود و محیـط اطرافش حاصل می شـود.
آزمایشـگاه ها محصـول مصرفـی تولیـد نمی کننـد. خروجـی یک آزمایشـگاه آزمون، به طـور معمـول گواهی و تحلیل و تفسـیر و 
یـا بـه زبـان سـاده تر، یـک نظر کارشناسـی برای قضـاوت دربـاره یک موضوع خـاص و یک مفهوم اسـت. در آزمایشـگاه های مسـتقر 
در کارخانه هـا و مراکـز تولیـدی، مشـتری آزمایشـگاه عمومـا خط تولید و سیسـتم کنترل کیفیـت کارخانه اسـت و در بعضی مواقع، 
خدماتـی کـه به مشـتریان خارج از سـازمان نیز داده می شـود. آزمایشـگاه ها نیازمند سیسـتمی هسـتند که بتواننـد کیفیت محصول 
خـود را در حـد امـکان تضمیـن و همچنیـن سـطح کیفیت خدمات آزمـون خود را پایـش و ثبت کنند. آزمایشـگاه، یـادآور محیطي 
اسـت علمـي و تحقیقاتـي کـه در آن بررسـي هاي زیادي روي مـواد، موجـودات و برهم کنش هاي آنها صـورت مي پذیـرد ]1[. امروزه 
اسـتفاده از فناوری هـای پیشـرفته، یکـی از عوامـل مهـم در پیشـرفت کشـورها اسـت. پژوهش هـای راهبـردی، پایه اصلی دسـتیابی 
بـه دانـش جدیـد و فناوری هـای نویـن اسـت. امـا لازمـه انجـام پژوهشـی صحیـح و دقیق، وجـود آزمایشـگاهی اسـت که بتـوان به 
نتیجـه آزمون هـای انجـام شـده در آن اعتمـاد کـرد. نتایج حاصـل از فعالیت آزمایشـگاه ها اهمیـت فراوانـی در زندگی روزمـره دارد؛ 
 به گونـه ای کـه می تـوان ایـن نتایج را زیربنای توسـعه و قضاوت برای آینده بشـر دانسـت. اسـتانداردهایی ماننـد ISO/IEC 17025 و

ISO/IEC17020 و ISO15189 اسـتانداردهای خـاص و الزامـات عمومـی بـرای اطمینـان از صحـت و دقـت نتایـج فعالیت هـای 
آزمایشـگاهی و بازرسـی هسـتند؛ بـه همیـن دلیـل سـازمان های ارائـه دهنـده گواهی اعتبـار آنهـا در این زمینـه به معیـاری ویژه و 
خـاص بـرای تأییـد صلاحیـت نیازمندنـد و این معیـار باید مـورد پذیرش همه باشـد تا مـردم، فعالان اقتصـادی و دولت هـا به نتایج 
پژوهش هـا، اندازه گیـری ویژگی هـای محصـولات، سـلامت فراینـد کاری و نتایـج بازرسـی های یکدیگـر اعتمـاد کننـد. علاوه بر این، 
فعالیت هـای اقتصـادی حیاتـی یـک کشـور، همچون صـادرات محصولات با کیفیت و سـالم کـه می تواند یکـی از منابع مهـم درآمد 
باشـد و یـا صـادرات فنـاوری در یـک کشـور، به طـور کامـل، وابسـته به صحـت و دقـت نتایج به دسـت آمـده از بررسـی محصول در 
آزمایشـگاه ها یـا فرایندهـای بازرسـی اسـت. اتحادیـه بین المللی تایید صلاحیت آزمایشـگاهی5 با سـابقه ای 30 سـاله بـرای نهادهای 
 ILAC تاییـد صلاحیـت آزمایشـگاهی و بازرسـی ایجـاد شده اسـت تـا براسـاس آن تجـارت، آسـان تر و رقابتی تر شـود. هدف اصلـی
اسـتفاده و پذیـرش هـر چـه بیشـتر نتایج آزمایشـگاه ها و شـرکت های بازرسـی تایید صلاحیت شـده از جملـه نتایج آزمایشـگاه های 
سـایر کشـورها توسـط صنایـع و تدویـن کننـدگان مقررات کشـورها اسـت. هدف این سـازمان با شـعار »یک بار بازرسـی یـا آزمون 
و پذیـرش در همـه جـای دنیـا« اسـت، تحقـق می یابـد - بدیـن معنی کـه یک آزمـون در آزمایشـگاهی که سـطح کیفی اسـتاندارد 
بین المللـی را داشـته باشـد در تمـام دنیـا قابـل قبـول خواهـد بـود؛ در واقع یکـی از کارکردهـای اصلـی ارزیابي صلاحیـت، تضمین 
تبـادل شـرافتمندانه کالا و خدمـات اسـت که وسـیله اي معتبـر براي اثبات ادعـاي مربوط به کیفیـت عملکرد و سـایر عناصر مرتبط 
بـه حسـاب می آیـد. تکویـن فراینـد ارزیابـي انطبـاق و پـس از آن صدور گواهي ثبـت نیز به همین دلیل شـکل گرفته اسـت و جهان 
بـه طرفـی حرکـت می کنـد که گواهی صادر شـده در هر زمینه، از اعتبار جهانی یکسـانی برخوردار باشـد. امروزه کشـورهاي مختلف 
به منظـور ایفـاي نقـش موثـر در فعالیت هـاي بین المللـي، پذیرش گواهینامه صادر شـده از کشـور خود و همچنین حصـول اطمینان 
از صحـت فعالیـت موسسـه های ارزیابـي انطباق و واگذاري بخشـي از تصدي هـا به این موسسـه ها، نهادهاي ملـي اعتباردهي و تایید 
صلاحیـت را ایجـاد و مسـتقر می کننـد؛ در ایـن راسـتا، روش هایـی بـرای اجـرای صحیـح انجـام آزمـون و اسـتفاده از دسـتگاه های 

آزمایشـگاهی تدویـن شـد که امـروزه به عنـوان »اسـتاندارد« از آن نام برده می شـود.
اسـتانداردها رویه هایـی هسـتند کـه روش انجـام یـک کار و یا ویژگی هـای لازم برای تولید یـک محصول یا بیان یـک موضوع را 
بیـان می کننـد. یکـی از ایـن اسـتانداردها ISO/IEC 17025 بـوده و از جمله اسـتانداردهایی اسـت کـه به طور گسـترده ای به منظور 
تاییـد صلاحیـت آزمایشـگاه ها توسـط مراجـع ذیصلاح، مورد اسـتناد قـرار می گیرد. این اسـتاندارد، شـاخصی کلیدی بـرای پذیرش 
متقابـل نتایـج آزمون و کالیبراسـیون آزمایشـگاه هایی اسـت که توسـط مراجع تایید صلاحیت امضـا کننـده6 موافقت نامه چندجانبه 
در سـطح منطقـه ای و موافقت نامـه شناسـایی متقابـل در سـطح بین المللـی7 اعتباردهـی شـده اند. در واقـع مراجع تاییـد صلاحیت 
بین المللـی و منطقـه ای، ارزیابـی هم تـراز خـود را به منظـور حفـظ MLA و MRA به صـورت منظـم انجـام می دهند. یکـی از اهداف 
ایـن ارزیابی هـا، حصـول اطمینـان از تفسـیر هماهنـگ همـه بندهـای ISO/IEC 17025 در بین مراجـع اعتباردهی اسـت و به این 
معنـی اسـت کـه همـه مراجع تایید صلاحیـت صرف نظـر از منطقه ای کـه در آن فعال هسـتند توافقی هماهنگ، در تفسـیر تمامی 
بندهـای اسـتاندارد ISO/IEC 17025 دارنـد ]2[. به عنـوان مثال، گواهی محصولی، اگر در آلمان به اسـتناد آزمایش ها و مسـتنداتی 
صـادر می شـود نـه تنهـا در آلمـان و اتحادیه اروپا بلکـه در تمام دنیا و در پیشـرفته ترین مراکز و در عالی ترین سـطوح مورد اسـتفاده 

بگیرند. قرار 
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مدیركیفیتآزمایشگاهواستاندارد
ISO/IEC 17025 

می توان گفت که آزمایشگاه شامل مجموعه ای از سخت افزارها، 
نرم افزارها، سرمایه انسانی متخصص و استانداردها و دستورالعمل های 
انجام  برای  مرتبط است که در فضای فیزیکی مناسب و متناسب، 
آنچه  شده اند.  سازماندهی  و  ایجاد  تحقیقاتی  و  علمی  آزمون های 
است.  آن  قضاوت  مسئولیت  می کند،  اهمیت  دارای  را  آزمایشگاه 
آزمایشگاه ها قضاتی هستند که براساس نظراتشان تصمیمات مهمی 
غیرطبی،  آزمایشگاه های  فعالیت  از  هدف  واقع  در  می شود.  اتخاذ 
ارائه پاسخ هایی دقیق و صحیح به مشتری به شرط قبول مسئولیت 
چنین  به  رسیدن  ابزار  راستا،  این  در  است.  آزمایشگاه  طرف  از 
سیستم   .]3[ است   ISO/IEC 17025 استاندارد  استقرار  هدفی 
رویه ها  از  و مجموعه ای  راهنمای کیفیت  کتابچه  مدیریت کیفیت، 
و دستورالعمل های کاری است و سیستمی مناسب برای مستندسازی 
مدارک، پیاده سازی سیستم مدیریت و همچنین سوابق خدمات ارائه 
شده نیز مورد نیاز است. این عناصر باید آماده، اجرا و بازبینی شوند به 
طوری که نیازهای عمومی و ویژه آن فعالیت خاص را بازتاب دهند. در 
مورد آزمایشگاه، وظیفه اصلی، این است که چگونه نتایج قابل اعتماد 
را به دست آوریم و برای آن به چندین تابع نیاز است که در محل 
 آزمایشگاه، به روشی عملیاتی و کارآمد فراهم باشد که این موارد، در

اساسی  اصول  از  یکی   .]4[ شده است  تعریف    ISO/IEC 17025
مدیریت کیفیت، بهبود مستمر است. بهبود مستمر، به این مفهوم 
که در طی حلقه شناخت و تجزیه و تحلیل مشکل، توسعه و اجرای 
مداوم  بهسازی  موثر،  کنترل های  انجام  و  نتایج  بازنگری  اصلاحات، 
صورت پذیرد. بهبودهای ایجاد شده باید هم قابل توسعه و هم قابل 
گذر از موانع باشند. همچنین به نظر می رسد، بهبود به عنوان هدف 
SMART: Specific-( باشد را دارا  باید کلیه مشخصات یک هدف 

بهبودها   .)Measurable-Achievable-Relevant-Time Stamped
باید به گونه ای نهادینه شود که به عنوان قسمتی از کار روزانه کلیه 
قرار  فرآیندی  در  باید  مستمر  بهبود  شوند.  گرفته  نظر  در  واحدها 
از طریق آن عمق مشکلات مشخص شده و فرصت هایی  گیرد که 
برای بهبود عملکرد ایجاد شوند که این مهم با در نظر داشتن لزوم 
مشارکت همه کارکنان سازمان در تمام شرایط و به منظور رفع کلیه 
نیازهای مشتریان ممکن است. این امر نیز مستلزم وجود فرهنگی در 
سازمان است که براساس آن، فعالیت های سازمان برای بهبود مستمر 
و رضایت مشتریان تلفیق می شود. به منظور تحقق اهداف کیفیت، 
سازمان ها ناگزیر هستند بسیاری از ایده ها و روش های سنتی خود را 
مورد بازنگری قرار دهند. استقرار سیستم مدیریت کیفیت، می تواند 
منجر به بهبود نگرش کارکنان، نسبت به وظایف خود در سازمان ها 

مشارکت بیشتر و افزایش رضایت شغلی و تعهد سازمانی شود.
تعداد  می شود  صحبت  آزمایشگاه  کارکنان  درباره  که  هنگامی 
یک  در  نفر  یک  از  می تواند  آزمون/کالیبراسیون  آزمایشگاه  پرسنل 
آزمایشگاه خصوصی با دامنه محدود تا کارکنان یک آزمایشگاه مرتبط 
با صنعت با دامنه فعالیت چندین برابر به صورت بالقوه تغییر کند. همه 

آزمایشگاه هایی که می خواهند تایید صلاحیت شوند صرف نظر از تعداد 
پرسنل، تمام الزامات استاندارد ISO/IEC 17025 را باید رعایت کنند. 
دلیل پیاده سازی استاندارد ISO/IEC 17025، افزایش سطح اطمینان 
به نتایج آزمایشگاه هایی است که الزامات آن را برآورده می کنند. همچنین 
استاندارد ISO/IEC 17025 آزمایشگاه را ملزم می کند تا تضاد منافع 
بالقوه را شناسایی کند و آزمایشگاه را از دخالت در فعالیت هایی که 
سبب کاهش اطمینان در بی طرفی قضاوت می شود و اعتماد به استقلال 

در قضاوت را به خطر می اندازد، بر حذر می دارد ]5[.
به طـور معمـول بـرای کمـک بـه نظارت بـر موضوعـات مرتبط 
بـا کیفیـت از جمله بررسـی مسـتندات کیفیـت، برنامه ریزی و اداره 
یـا گـروه کاری ویـژه ای  کـردن ممیزی های سیسـتمی، کارگـروه 
از  آن  اعضـای  کـه  می شـود  تشـکیل  کیفیـت  مدیـر  ریاسـت  بـا 
نیروهـای بخش هـای مختلـف آزمایشـگاه با تخصص هـای گوناگـون 
گزارش  مسـئول  کارگـروه،  رئیـس  هسـتند.  مرتبط  حوزه های  در 
نتایـج کار ارزیابی خطر و پیشـرفت اقدامـات پیگیـری مرتبـط بـه 
اطلاعـات  بـا  مدیریـت،  بـود.  خواهـد  منظم  به صـورت  مدیریـت 
شناسـایی  خطرهای  خـود  بررسـی  جلسـه  در  شـده  جمـع آوری 
قـرار  بحث  مـورد  را  آنهـا  بـرای  شـده  اتخاذ  اقدامـات  و  شـده 
 )ISO/IEC 17025( می دهـد ]6[. در ویرایش 2005 این استاندارد
به وجود مدیر کیفیت اشاره شده است به این معنی که حضور چنین 
شخصی با این عنوان یا عناوین مشابه علیرغم مسئولیت های دیگر 
)که البته لازم است به تضاد منافع در این تقسیم کار دقت شود( در 
آزمایشگاهی که قصد پیاده سازی استاندارد را دارد الزامی تلقی شده 
و مواردی مانند الزام دسترسی مستقیم به مدیر ارشد آزمایشگاه از 
مشخصات این شغل تعریف شده  و در چند بند استاندارد به صراحت 
درباره آن صحبت شده است، اما ناگهان در ویرایش جدید )2017( 
این الزام رفع شده است. در ابتدا لازم به بیان است که این رفع الزام 
به معنی نفی آن نبوده و آزمایشگاه ها منعی درباره استفاده از مدیر 
کیفیت ندارند بلکه در واقع آنچه از متن استاندارد بر می آید، انتقال 
بدون واسطه مسئولیت مربوطه به مدیر ارشد است؛ از این رو فرایند 
کیفیت، محور و اساس پیشرفت سازمان است و همه کارکنان باید در 

آن سهیم باشند.
در ایران و در ده سال اخیر مفهوم سازمانی آزمایشگاه، تغییرات 
شبکه  عضو  آزمایشگاه های  فهرست  براساس  است.  کرده  مشهودی 
مفهوم  که  تصور  این  برخلاف  راهبردی  فناوری های  آزمایشگاهی 
آزمایشگاه را بیشتر در چارچوب آزمایشگاه های تحقیقاتی بزرگ و 
معمولا در چارچوب وزارت علوم )وزارت علوم، تحقیقات و فناوری( 
و یا وزارتخانه های مشابه معنی می داد، در حال حاضر آزمایشگاه های 
خصوصی سهم بسیار بزرگی از این بازار را به خود اختصاص داده اند 
شبکه  عضو  آزمایشگاه های  از  درصد   39 موجود  آمار  طبق  بر  و 
آزمایشگاهی فناوری های راهبردی از بخش خصوصی هستند؛ و در 
مقابل تنها نزدیک به 30 درصد وابسته به وزارت علوم و حدود 31 
بهداشت، جهاد  وزارتخانه های  نهادها شامل  دیگر  به  وابسته  درصد 
کشاورزی، نفت، نیرو، صمت، ارتباطات، راه و شهرسازی و سازمان های 
)منبع:  هستند  آزاد  دانشگاه  و  نور  پیام  دانشگاه  دانشگاهی،  جهاد 

دبیرخانه شبکه آزمایشگاهی فناوری های راهبردی – آبان 1400(.
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از سوی دیگر به عنوان مثال، آزمایشگاه تک اپراتوره مفهومی است 
که پس از اجرایی شدن قوانین شرکت های دانش بنیان در ایران معنی 
عملی گرفته و در این راستا آزمایشگاه هایی با حمایت های مرتبط و 
توسط کارشناسان قدیمی آزمایشگاهی با سرمایه کم و دانش فراوان 
برای تبدیل ایده به محصول، راه اندازی شده اند که شاید با داشتن 
مزیت های هزینه ای به واسطه حجم کم، بتوانند با رقیبان بزرگ و 
این  در  لیکن  کنند؛  رقابت  خود  دولتی  مواقع  بعضی  در  و  قدیمی 
رقابت، عامل بسیار مهم همان کیفیت و مدیریت کیفیت است که 
در استاندارد ISO/IEC 17025 متبلور شده و یکی از چالشی ترین 

بخش های آن برای پیاده سازی سمتی به عنوان مدیر کیفیت است.

اهمیتوضرورتجایگاهمدیریتكیفیت 

را  اهمیت خاص خود  آن  مدیریت  و  واحد  هر  هر سازمان،  در 
دارد که به عنوان اجزای آن عهده دار بخشی از فعالیت های کسب و 
کار مرتبط هستند. اگر از لحاظ مسائل مدیریتی و سیستمی به یک 
آزمایشگاه نگاه کنیم نقش برخی واحدها در این حوزه پررنگ تر است.
با توجه به این که داشتن تفکر سیستمی، در سازمان ها مساله ای 
بدیهی و مرتبط با موفقیت آزمایشگاه است، جایگاه مدیر کیفیت در 
ایجاد، مدیریت و کنترل سیستم کاملا مشخص و دارای اهمیت ویژه 
است. در واقع وجود واحدی برای حفظ سیستم مدیریت کیفیت و 
یکپارچگی واحدها به منظور تحقق اهداف سازمان ضرروی و غیرقابل 

حذف است.
استاندارد،   2005 سال  ویرایش  در  شد،  گفته  که  همان گونه 
تا حدی نسبت به  را  مدیر کیفیت تعریف مشخصی داشت که آن 

استانداردهایی مانند ایزو 9001 منحصربه فرد می  نمود.
این نکته که باید مدیر کیفیت مستقیم به مدیر ارشد آزمایشگاه 
مربوط باشد در حالی که برای به عنوان مثال، برای مدیر فنی چنین 

الزامی نبود و شرح وظایفی مانند:
 اجرا و برقراري سیستم کنترل مدارک و کنترل سوابق؛

اقدام  و  اصلاحي  اقدام  اجرایي  روش هاي  برقراري  و  اجرا   
پیشگیرانه؛

 سازماندهي ممیزي داخلي آزمایشگاه و نظارت بر حسن اجراي 
فرایند ممیزي داخلي آزمایشگاه؛

به  مربوط  اطلاعات  و  داده ها  تحلیل  و  تجزیه  و  جمع آوري   
طور  همین  و  آزمایشگاه  فني  مدیر  طرف  از  ارسالي  فني  عملکرد 
عملکرد سیستمي در قالب ورودي هاي جلسات بازنگري مدیریت و 
انجام هماهنگي هاي لازم برای انجام بازنگري مدیریت توسط مدیر 

ارشد و پیگیري خروجي هاي بازنگري مدیریت؛
 مشارکت و هماهنگي با مدیر ارشد، در راستاي اجراي مفاد 
خط مشي و اهداف کیفیت آزمایشگاه و بازنگري آنها و تعیین و تدوین 

اهداف کیفیت؛
تامین  و  فرعی  پیمانکاران  انتخاب  و  ارزیابی  در  همکاری   

کنندگان خرید؛
 بررسی شکایات مشتری؛

 حصول اطمینان از تعیین، استقرار و نگهداري فرایندهاي مورد 
نیاز سیستم مدیریت کیفیت؛

 گزارش دهي به مدیر ارشد آزمایشگاه درباره عملکرد سیستم 
مدیریت کیفیت و هرگونه نیاز یا فرصتي براي بهبود؛

به  نسبت  آزمایشگاه،  در  آگاهي  وجود  از  اطمینان  حصول   
الزامات مشتریان و الزامات قانوني؛

 بازنگري و تائید روش هاي اجرایي از نظر انطباق با استاندارد؛
 تجزیه و تحلیل داده هاي مربوط به سیستم مدیریت کیفیت و 

تهیه گزارش هاي آماري مربوطه؛
 تهیه و تدوین برنامه ها و پروژه هاي بهبود آزمایشگاه و ارائه به 

مدیریت ارشد به منظور تصویب.
مدیر کیفیت را تبدیل به متولی پیاده سازی و کارشناس مطلع 
ارشد  مدیر  طریق  از  که  قدرتی  واسطه  به  که  می نمود  استاندارد 

آزمایشگاه داشت، می توانست مراحل پیاده سازی را پیگیری کند.
ویرایش 2017 استاندارد کمک موثری به آزمایشگاه های بخش 
خصوصی تک اپراتوره و سایر آزمایشگاه های دانش بنیان می کند که 
کنند؛  را کسب  استاندارد  اعتبار  هزینه،  و  نفرات  حداقل  با  بتوانند 
لیکن پیشرفت صنعت و دانش بدون در نظر گرفتن آزمایشگاه های 
بزرگ صنعتی و دولتی عملا ناقص می ماند و شاخص اصلی در چنین 
آزمایشگاه هایی علاوه بر تجهیزات پیشرفته و ساختمان و زیرساخت 
و  ساماندهی  بدون  که  است  انسانی  نیروی  بی شک  تاسیساتی، 
ساختاربندی توان کار کردن را ندارد. در واقع استاندارد نیز عملا راه 
را باز گذاشته است مثلا امکان ارائه خدمت به مشتری بدون داشتن 
بخش پذیرش آزمایشگاهی و یا بخش IT و مانند آن بسیار مشکل 
است؛ در حالی که وظایف چنین بخش هایی در بسیاری از مواقع، در 

مدیر کیفیت آزمایشگاه متبلور می شوند.

چالشهاومعضلاتمدیریتكیفیت 

نیز  عقیده ای  تحقیقاتی چنین  آزمایشگاه های  در  و  در گذشته 
وجود داشت که مباحثی مانند مدیریت کیفیت و تضمین کیفیت، 
آزادی محققان را محدود می کند و برای این مباحث عناوینی مانند 
کاغذ بازی به کار می رفت. شاید یکی از دلایل چنین نگاهی در آن 
زمان، عدم وجود استانداردهای بین المللی و دستورالعمل های تایید 
اما موسسات تدوین  شده برای آزمایشگاه ها بود. در سال های اخیر 
ویژگی ها  بر  منطبق  شده  داده  توسعه  طرح های  استاندارد،  کننده 
و مشخصات خود را منتشر کرده اند و نیز ساز و کار پیاده سازی و 
علت  به همین  نیز مشخص شده است.  استانداردها  این  اعتباردهی 
می توان استاندارد ISO/IEC 17025 را کامل ترین سند مدیریتی بر 
در یک  دقیق،  و  پاسخ های صحیح  احراز  برای  فنی  الزامات  مبنای 
 ISO آزمایشگاه دانست. استانداردی که اگرچه بر مبنای استاندارد
9001 تدوین شد ولی چارچوب فنی موجود در یک آزمایشگاه را به 
رسمیت شناخت و هدف از مجموع الزامات آن اطمینان از صحت و 

دقت نتایج تعریف شد.
در حالی که استنباط ما در این زمینه قطعی است که مدیر کیفیت 
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باید کاملا بر الزامات استاندارد مسلط باشد؛ لیکن جایگاه او در چارت 
با تفاوت های زیادی که در نگرش به این شغل وجود  آزمایشگاه ها 
دارد؛ مطرح است. به همین دلیل به عنوان مثال در آزمایشگاه هایی 
مدیر کیفیت بخشی از مباحث فنی را نیز دنبال می کند و در برخی 
با  اپراتوری است که  موارد جانشین مدیر ارشد است و در مواردی 

هماهنگی مدیر فنی فرم ها را پر می کند.
مدیر فنی، اپراتور، مسئول پذیرش و مدیر آزمایشگاه، اگرچه شاید 
با عنوان هایی متفاوت، ولی مشاغلی تعریف شده در هر آزمایشگاهی 
هستند و عملکردی تقریبا مشابه یکدیگر دارند. لیکن از ابتدا مدیر 
کیفیت عنوانی غریب بود. در بعضی موارد آزمایشگاه ها تلاش کردند 
مانند  مواردی  لیکن  ادغام کنند  را در سایر مسئولیت ها  این شغل 
هزینه ای که لازمه آموزش استاندارد و پیاده سازی آن به مدیر کیفیت 
تعهد  که  حالی  در  مشاور،  از  استفاده  بالای  هزینه  همچنین  بود 
سازمانی به آزمایشگاه نداشت و نیز الزامات استاندارد، همچنین کار 
پر حجم مدیر کیفیت که زمان کمی را برای انجام کارهای دیگر باقی 
می گذاشت؛ مدیران ارشد را به این فکر انداخت که مدیریت کیفیت 

را به عنوان یک شغل تعریف کنند البته علی رغم الزامات استاندارد، 
درباره این شغل، حوزه مسئولیت و وظایف آن نظرات بسیار متفاوت 

و متنوعی وجود دارد.
یکی از نقاط ضعفی که در بعضی از آزمایشگاه ها و در ویرایش 
پیشین استاندارد مشاهده می شد، بی توجهی به جایگاه درست مدیر 
کیفیت  مدیر  بودن  ارشد  مدیر  مستقیم  نظر  زیر  الزام  و  کیفیت 
آزمایشگاه بود. بدین معنی که در ویرایش پیشین، مدیر ارشد مسئول 
اصلی پیاده سازی استاندارد به حساب می آمد که در مواردی مانند 
بازنگری مدیریت، موظف به ایفای نقش مستقیم و بلاواسطه بود و در 
مواردی، مدیران ارشد مسئولیت پیاده سازی را عملا به مدیر کیفیت 
واگذار می کردند بدون آن که حمایت و نظارت لازم را اعمال کنند و 
این مساله شاید یکی از دلایل حذف الزامی بودن وجود مدیر کیفیت 
در ویرایش 2017 استاندارد بوده است. به تعبیری، شاید این تغییر 
در الزامات به این دلیل است که مدیران ارشد خود را مسئول اصلی 
پیاده سازی استاندارد بدانند، بدون آن که برای ایشان محدودیتی در 

به کار گیری پرسنل آزمایشگاه در این زمینه برقرار باشد.

عـلاوه  بـر چالـش تسـلط و درک صحیـح مدیـر کیفیت بـر اسـتانداردهای اصلـی سیسـتم مدیریت کیفیـت، می توان 
گفـت چالـش بعـدی، پیاده سـازی درسـت و ایجـاد درک صحیـح این اسـتانداردها بـرای مدیران ارشـد و سـایر کارکنان 
اسـت. در اینجـا مهـارت انتقال درسـت مفاهیـم و ایجاد ارتباط هـای موثر با افـراد در تحقق این امر، دارای اهمیت اسـت.
در نهایـت، مدیـر کیفیـت بایـد بتوانـد با تسـلط کافی بـر حوزه های نظارتـی خود در زمان هـای ارزیابـی به طور کامل 
و بـه درسـتی سیسـتم مدیریت کیفیت آزمایشـگاه را ارائه کنـد. در واقع برای آزمایشـگاهی که می خواهد اسـتانداردهای 
مدیریـت کیفیـت را پیاده سـازی کنـد، لازم اسـت به مفهـوم مدیریت کیفیـت توجه کند و ایـن مهم، الزامی بـرای وجود 
چنیـن مسـئولیتی به  صـورت مسـتقل ایجاد نمی کنـد. در واقع وجـود مدیر کیفیت یا نبود آن در یک آزمایشـگاه، بیشـتر 
بـه حجـم آزمایشـگاه ارتبـاط دارد و توصیـه می شـود کـه در هر حالـت، مدیر ارشـد خود را مسـئول پیاده سـازی الزامات 
اسـتانداردها بدانـد؛ لیکـن ایـن کـه در ایـن زمینـه از یـک یا چند نفر از پرسـنل خود اسـتفاده کنـد و یـا کل کار را خود 

به طـور مسـتقل بـر عهـده بگیـرد؛ امری جداگانه اسـت کـه تصمیم گیـری آن بر عهـده مدیر ارشـد خواهد بود.
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Quality Quality 
management management 
and its role in and its role in 
test performance test performance 
laboratory according laboratory according 
ISO/IEC ISO/IEC 1702517025

Quality in the world is a relative concept. The necessity of check the achieve require-
ments of any definition of quality and monitoring system is one of the tools needed to control 
the achievement of the desired quality. The output of a test laboratory is usually a certificate 
and analysis and interpretation, or more simply an expert opinion to judge a particular sub-
ject and a concept of knowledge.

The laboratory consists of a set of hardware, software, specialized human resources and 
related standards and instructions that have been created and organized in a suitable and 
appropriate physical space for scientific and research tests to achieve the ultimate goal of 
the laboratory.

The activities of the laboratories are great importance in routine human life. ISO / IEC 
17025 is a special tool to ensure the accuracy of laboratory results. In study of laboratory 
management and systematic prospect, the role of some parts in this circle is more promi-
nent.According to this the position of quality manager in creating, managing and controlling 
the system is quite clear and especially important 
In this article defines the position of quality man-
ager according to the ISO/IEC 17025 as a very 
important resource.
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