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ISO/IEC 17025، تفکر مبتی بر ریسک، 
سیستم مدیریت کیفیت.

واژه های کلیدی

با تغییرات ایجاد شده در استاندارد ISO 9001 در سال 2015، گنجاندن تفکر مبتنی بر ریسک در سیستم مدیریت کیفیت 
یکی از الزامات جدید در استانداردISO/IEC 17025 5 خواهد بود. مفهوم ریسک نباید در آزمایشگاه های کنترل کیفیت تازگی 
داشته باشد زیرا در نسخه های قبلی ISO 9001 و همچنین ISO/IEC 17025 به طور ضمنی به آن پرداخته شده است؛ با این 
حال در مورد چگونگی به کارگیری عملی و مؤثر تفکر مبتنی بر ریسک در فعالیت روزانه  این آزمایشگاه ها نگرانی هایی وجود دارد. 
این مقاله با هدف پرداختن به این نگرانی ها، بر این اساس پیشنهاد می دهد که پس از بررسی اولیه  فرایندها، یک فرایند مدیریت 
فرایند مدیریت ریسک و چگونگی  اجرای  نیز در مورد  پیشنهاد می شود، مباحثی  این  اجرا شود. علاوه بر  به طور مداوم  ریسک 
استفاده از نتایج ارزیابی های منظم برای کشف فرصت های موجود به منظور افزایش کارایی سیستم مدیریت، دستیابی به نتایج 

بهتر و جلوگیری از اثرات منفی مطرح شود.
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در سپتامبر سال 2015، نسخه  پنجم ISO 9001 منتشر شد تا جایگزین نسخه  سال 2008 شود. یکی از تغییرات 
اصلی این نسخه، گنجاندن تفکر مبتنی بر ریسک در سیستم مدیریت کیفیت است. همان طور که در مقدمه  نسخه  جدید 
توضیح داده شده است، این تغییر به سازمان ها این امکان را می دهد تا عواملی را که منجر به انحراف فرایندها و سیستم 

مدیریت کیفیت از نتایج برنامه ریزی شده می شوند را شناسایی کنند و کنترل هایی را برای به حداقل رساندن اثرات 
منفی و استفاده  بیشتر از فرصت های ایجاد شده اعمال کنند. در زمان اجرا، سازمان باید ریسک ها و فرصت های احتمالی 

پیش روی فعالیت های روزانه را شناسایی و اقداماتی را برای رسیدگی به آن ها برنامه ریزی و اثربخشی این اقدامات را 
ارزیابی کند. از آنجایی که استاندارد ISO/IEC 17025 در بخش الزامات مدیریت به ISO 9001 رجوع می کند، پس 

از انتشار نسخه  ISO 9001 2015، استاندارد ISO/IEC 17025 نیز باید مطابق با آن تنظیم شود. به این منظور، 
کمیته  ارزیابی انطباق ISO نسخه  سوم ISO/IEC 17025 را تنظیم کرده است که پیش نویس آن برای رأی گیری به 
هر دو نهاد ملی ISO و IEC 6 بخشنامه شده است ]3[. پیش بینی می شود که استاندارد جدید ISO/IEC 17025 به 

زودی جایگزین نسخه  فعلی شود )در سال 2017 این مهم اجرایی شد-مترجم(.

 ISO 9001 مفهـوم ریسـک نبایـد در آزمایشـگاه های کنتـرل کیفیـت تازگـی داشـته باشـد زیـرا در نسـخه های قبلـی
و همچنیـن، ISO/IEC 17025 به طـور ضمنـی بـه آن اشـاره شده اسـت ]2[. به عنـوان مثـال، آزمایشـگاه بایـد اقـدام 
پیشـگیرانه ای بـرای جلوگیـری از عـدم انطباق هـای احتمالـی انجـام دهـد و بـا توجه بـه اثرات عـدم انطباق موجـود، برای 
جلوگیـری از بازگشـت آن اقـدام کنـد ]2[. بـا ایـن حـال، اقـدام پیشـگیرانه پویایـی پایین تـری دارد در حالـی کـه تفکـر 
مبتنـی بـر ریسـک توجـه بـه ریسـک را بـه بخشـی از سیسـتم مدیریـت کیفیت تبدیـل می کنـد. امـا آزمایشـگاه ها نگران 
چگونگـی ادغـام ایـن تفکـر جدیـد با سیسـتم موجـود هسـتند. آن هـا به طور خـاص انتظـار دارند کـه اعمال تفکـر مبتنی 
بـر ریسـک فعالیت هـای روزانـه  آزمایشـگاه ها بـه اصلاحـات زیادی نیـاز پیـدا نکند و یـا باعث تحمیل بـار اضافه به ایشـان 
نشـود. مقالـه  حاضـر به منظـور پرداختـن بـه ایـن نگرانـی تـلاش می کنـد تـا بـه چگونگـی اجـرای ایـن تغییـر جدیـد، به 

روشـی عملـی و مؤثـر مطابـق بـا الزامـات ISO/IEC  17025 بپـردازد.

مه
قد

م

  تفکر مبتنی بر ریسک

در استاندارد ISO 31000، ریسک به عنوان تأثیر عدم قطعیت بر 
اهدافی تعریف می شود که می توانند دارای جنبه های مختلف باشند 
و در سطوح مختلف همچون سطوح راهبردی، سازمانی، پروژه ای، 
آزمایشگاه های  مورد  در   .]4[ باشند  اجرا  قابل  فرایندی  و  تولیدی 
نیازهای مشتری،  کنترل کیفیت، ریسک به صورت برآورده نکردن 
الزامات  نکردن  برآورده  مشتری،  به  نادرست  آزمون  نتایج  ارائه  
پیدا  بروز  غیره  و  آزمایشگاه  شهرت  شدن  خدشه دار  اعتباردهی، 
می کند. تفکر مبتنی بر ریسک، این اطمینان را ایجاد می کند که 
ریسک ها در طول طراحی و به کارگیری سیستم مدیریت کیفیت، 

شناسایی، بررسی و کنترل شوند.
شـاید اولیـن قـدم بـرای وارد کردن تفکـر مبتنی بر ریسـک به 
سیسـتم مدیریـت کیفیـت، بررسـی اولیـه  فرایندهـا و فعالیت های 
روزانـه از منظـر ریسـک باشـد. ایـن کار به منظـور شناسـایی نقاط 
ضعـف یا درصـورت وجود، ریسـک های احتمالی انجام می شـود که 
ISO/ می تواننـد باعـث ایجـاد خطا یا اشـتباه شـوند. نسـخه  جدید

IEC 17025 الزاماتـی را از جنبه هـای مختلـف اضافـه می کنـد که 
می تـوان آن هـا را به عنـوان نکاتـی بـرای جلوگیـری از ریسـک های 
در  آزمایشـگاهی  فعالیت هـای  مرتبـط  جنبه هـای  در  احتمالـی 
نظـر گرفـت ]3[. بـرای مثـال، مقالـه  حاضر بـا انجام بررسـی اولیه  
فراینـد در یـک آزمایشـگاه کنتـرل کیفـی معمولـی، ریسـک هایی 

را شناسـایی کـرد کـه احتمـال بـروز آنهـا در جنبه هـای مختلـف 
الزامات وجـود دارد.

برای  را  کاری  گروه  یک  می تواند  آزمایشگاه  دوم،  مرحله   در 
انجام کار مداوم مدیریت ریسک شامل ارزیابی ریسک، برنامه ریزی 
اقدامات، نظارت بر فرایند و گزارش دهی به منظور بازبینی تشکیل 
دهد. آزمایشگاه می تواند برای انجام اثربخش این کار، آن را به نوعی 
کارگروه یا گروه کاری ویژه بسپارد که پیش تر تحت نظر سیستم 
آزمایشگاه  در  کیفیت  به  مربوط  مسائل  بر  نظارت  برای  موجود، 
تشکیل شده اند. اعضای این نوع کارگروه به طور معمول از واحدهای 
خود  به  مربوط  آزمون  زمینه های  در  و  می شوند  انتخاب  مختلف 
مهارت دارند و مسئول فعالیت ها یا خدمات مختلف ارائه شده توسط 
آزمایشگاه هستند. مدیریت می تواند با استفاده از نتایج بدست آمده 
افزایش  برای  موجود  فرصت های  فوق،  ریسک  مدیریت  برنامه   از 
از  جلوگیری  و  بهتر  نتایج  به  دستیابی  مدیریت،  سیستم  کارایی 

اثرات منفی را کشف کند.

بررسی اولیه  فرایند
 
به منظور تسهیل بررسی نظام مند فرایند، نقشه  فرایندی همچون آن 
چه که در شکل )1( نشان داده شده است، در نظر گرفته می شود 
شامل  اصلی  زمینه   پنج  به  را  آزمایشگاه  معمول  فعالیت های  که 
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گزارش  و  کیفیت  کنترل  اندازه گیری،  آزمون،  روش  نمونه برداری، 
ارائه شده در بندهای  با رجوع به نکات  نتایج طبقه بندی می کند. 
بالقوه  ریسک های  از  برخی   ،ISO/IEC 17025 استاندارد  مرتبط 
شناسایی و با جزئیات در ذیل آمده اند تا در مورد آن ها بحث شود.

شکل 1: نقشه  فرایند پوشش دهنده  عملیات اصلی در یک آزمایشگاه ]3[

نمونه
 
نتایـج تحلیلـی  و  ارائـه  بـرای تحلیـل  نمونه هـا توسـط مشـتری 
آزمایشـگاه دربـاره آن ها بـه او ارجاع داده می شـود. بنابراین، از بین 
رفتـن یـا ایجـاد اشـتباه دربـاره  نمونه هـا عواقـب جـدی بـه دنبال 
خواهـد داشـت. البتـه اسـتفاده از یک سیسـتم مدیریـت اطلاعات 
آزمایشـگاهی7 می توانـد در ایـن مـورد مفیـد باشـد. LIMS به طور 
خـاص عملکردهای مربوط بـه مدیریت نمونه همچـون ثبت نمونه، 
تولیـد برچسـب بارکـد و ردیابـی نمونـه را دربـردارد. زنجیره هـای 
صیانـت و سـوابق زایـد نمونه هـا8 نیـز به طـور نظام منـد نگهـداری 
می شـود. علاوه بـر ایـن، LIMS می توانـد بـا اسـتفاده از امکانـات 
دیگـری همچـون مدیریـت نمونـه  فرعـی و مدیریـت آزمـون برای 
نمونه هـای دریافـت شـده ارتقـاء یابـد. بـا این حـال، گاهـی اوقات 
مشـکلی در سیسـتم ثبـت نمونـه وجود نـدارد بلکه بـه دلیل کافی 
نبـودن فضـای ذخیـره  نمونـه یا محدود بـودن ظرفیت، بـه ویژه در 
هنگامـی کـه حجم بالایـی از نمونه هـای اضطراری به طـور هم زمان 
ثبت شـده اند، مشـکلاتی به وجـود می آید. بـرای جلوگیـری از بروز 
ریسـک، آزمایشـگاه بایـد ظرفیت خود برای رسـیدگی بـه نمونه ها 
در مـواردی مانند فضای ذخیره سـازی در دسـترس را به طور منظم 
ارزیابـی کنـد. بـه عبـارت دیگـر، آزمایشـگاه بایـد از ظرفیـت خود 
بـرای رسـیدگی بـه نمونه هـا و ذخیره سـازی آن هـا در هـر نوبـت 
اطـلاع داشـته باشـد. در موقعیت هایی که تعـداد نمونه های ورودی 
بالاتـر از ظرفیت مدیریت آزمایشـگاه اسـت، بایـد اقداماتی همچون 
انتقـال موقـت کارکنـان یـا برنامه ریـزی محل هـای ذخیره سـازی 

جایگزیـن، صـورت گیرد.
روند  شروع  از  قبل  معمول  به صورت  شده،  ارائه  نمونه های 
می گذارند.  سر  پشت  را  فرعی  نمونه برداری  فرایند  یک  تحلیلی، 
فرعی،  نمونه برداری  از  قبل  باید  ناهمگن  ماهیت  دارای  نمونه های 

تحلیلی  نتایج  است  ممکن  صورت،  این  غیر  در  شوند.  دست  یک 
به دست آمده به خصوص در مواقعی که مواد مورد آنالیز دارای مقدار 
ناچیزی هستند قابل اطمینان نباشد. پیشنهاد می شود که در فرایند 
همگن سازی، تمام نمونه  ارائه شده تا جای ممکن مفید تلقی شوند. 
همچنین باید اقداماتی برای اطمینان از پایداری ماده  مورد آنالیز در 

نمونه  همگن شده، صورت پذیرد.

روش آزمون
 
روش هـای  وجـود  درصـورت  آزمـون،  انجـام  در  معمـول  به طـور 
اسـتاندارد مناسـب یـا روش هـای رسـمی، بایـد آن هـا را بـه کار 
گرفـت. در غیـر ایـن صـورت، می توان به جـای آن هـا از روش های 
از ریسـک  توسـعه یافته  داخلـی اسـتفاده کـرد. بـرای جلوگیـری 
اسـتفاده از روش هـای داخلـی کـه کامـلًا معتبـر نیسـتند، بایـد 
دسـتورالعمل های  مبنـای  بـر  عمومـی  اعتبارسـنجی  روش هـای 
بین المللـی مربوطـه در اختیـار تحلیل گـران قرار داشـته باشـد؛ در 
غیـر ایـن صـورت، تحلیل گر در حیـن طراحی اعتبارسـنجی روش، 
تنهـا بـه تجربیـات خـود متکـی خواهـد بـود. علاوه بـر ایـن، طبق 
مشـخصات  بایـد  آزمایشـگاه   ،ISO/IEC 17025 جدیـد  نسـخه  
مرحلـه   طـول  در  روش  ویژگی هـای  تعییـن  ابـزار  و  الزامـات 
اعتبارسـنجی را بـا جزئیـات ثبـت کنـد. همچنیـن بایـد بررسـی 
و تصدیـق شـود کـه الزامـات بـا اسـتفاده از ایـن روش بـرآورده 
شده اسـت و اظهاریـه مبتنـی بـر اعتبار آن صـادر شـود و این مهم 
نـه تنهـا بـرای حفظ سـوابق، بلکه بـرای اطمینـان از اعتبـار کامل 

روش بـرای کاربـرد مـورد نظـر نیـز صـورت می گیـرد.
یک روش تحلیلی می تواند شامل مراحل یا عوامل آزمونی باشد 
که حساس و حائز اهمیت است. برای مثال، میزان شناساگرهایی 
که قرار است در یک مرحله  خاص اضافه شوند، زمان انتظار برای 
یک واکنش یا یک مرحله  خاص در هر آزمون باید بلافاصله بدون 
این  گرفته شدن  نادیده  از  برای جلوگیری  کند.  پیدا  ادامه  تأخیر 
مراحل مهم یا عوامل آزمون، آن ها باید به درستی در نسخه کتبی 
دستورالعمل مشخص و اهمیت آن ها به تحلیل گر یادآوری شود. در 
حین آموزش روش به کارکنان مربوطه نیز باید این موارد به وضوح 

برای ایشان توضیح داده شود.

اندازه گیری
 
در فراینـد اندازه گیـری، عواملـی ماننـد محیط، پرسـنل، تجهیزات 
و قابلیـت ردیابـی بـر نتایـج اندازه گیـری موثرند. همچنین شـرایط 
محیطـی از عوامـل تأثیرگـذار بـر آنالیزهـای شـیمیایی هسـتند. 
به عنـوان مثـال، مـواد حسـاس و واکنش هـای مربوطه تحـت تأثیر 
دمـا و همچنیـن رطوبـت و نـور قـرار می گیرنـد. نقـص در ایجـاد 
شـرایط محیطـی ضـروری مشـخص شـده در روش اندازه گیـری، 
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منجـر بـه انحـراف و اشـتباهات مهـم و قابـل توجهـی در نتایـج 
گونـه خطاهـا،  ایـن  از  اجتنـاب  به منظـور  اندازه گیـری می شـود. 
شـرایط محیطـی مقتضـی بایـد به صـورت کامـلا روشـن و واضـح 
ISO/ در روش اندازه گیـری بیـان شـود. همچنین در نسـخه  جدید

IEC17025 آزمایشـگاه ملـزم بـه ثبـت و ضبـط متنـاوب شـرایط 
محیطـی، متناسـب بـا روش اندازه گیـری اسـت. ایـن امـر نـه تنها 
موجـب سـهولت بررسـی و ارزیابـی شـده بلکـه سـبب می شـود، 
آزمونگـر کنتـرل شـرایط محیطـی مـورد لـزوم را در مـدت انجـام 

آزمایش در دسـت داشـته باشـد.
نتایـج  می توانـد  کـه  اسـت  دیگـری  عامـل  انسـانی  خطـای 
ایـن  ایجـاد  چـه  اگـر  دهـد.  قـرار  تأثیـر  تحـت  را  اندازه گیـری 
پیش بینـی  قابـل  آن هـا  از  حاصـل  تأثیـرات  و  خطاهـا  چنیـن 
ممکـن  کارکنـان،  عملکـرد  بـر  نظـارت  تقویـت  ولـی  نیسـتند؛ 
رسـاندن  حداقـل  بـه  و  کاهـش  بـرای  عملـی  راه  یـک  اسـت 
جدیـد نسـخه   کـه  همان گونـه  باشـد.  مذکـور   اشـتباهات 

دارای  بایـد  آزمایشـگاه  می کنـد،  پیشـنهاد   ISO/IEC 17025  
یـک برنامـه  کنتـرل و ارزیابـی عملکرد کارکنان باشـد. ایـن برنامه 
می توانـد شـامل نظـارت در حیـن انجـام کار، مصاحبـه  شـفاهی 
شـامل  آزمایـش،  طـول  در  آزمونگرهـا  یادداشـت های  بررسـی  و 
نمونه بـرداری و تحلیـل نمونـه، محاسـبات مـورد نیـاز و گـزارش 
نتایـج باشـد. به عنـوان مثـال، ممکن اسـت چـک لیسـت در رابطه 
بـا نمونه بـرداری شـامل بازرسـی در محـل باشـد، در حالـی که در 
مـورد تحلیـل نمونـه، بـرای بررسـی انجـام صحیـح مراحـل مهم و 
حسـاس، چـک لیسـت می توانـد شـامل کنتـرل مرحله بـه مرحله  
روش آزمـون باشـد. نتایـج ایـن بررسـی ها و ارزیابی هـا بایـد ثبـت 
و نگهـداری شـوند تـا درصـورت وجود هـر گونـه نتایـج غیرعادی، 
بتـوان آن را بـه سـرعت ردیابـی کـرد. به طـور یقیـن هیـچ راهـی 
وجـود نـدارد کـه بتوان از حـذف کامـل خطاهای انسـانی اطمینان 
حاصـل کـرد، ولی بـا افزایـش بررسـی ها و آگاهی ها می تـوان آن ها 

را کاهـش داد.
از  اسـتفاده  بـا  به طـور معمـول  نمونـه  آنالیـز  از آن جـا کـه 
دسـتگاه انجـام می گیـرد، به منظـور اطمینـان از نتایـج اندازه گیری 
بایـد دسـتگاه مربوطـه به طـور دقیـق کالیبـره و نیـز عملکـرد آن 
به صـورت مرتـب کنترل شـود تـا بتـوان در فرایندهای پیشـنهادی 
آن هـا  بـه  اندازه شناسـی9  مرکـز  مثـل  بین المللـی  سـازمان های 
اسـتناد نمـود. ایـن فراینـد عمومـی ممکـن اسـت فقط سـالی یک 
بـار اجـرا شـود؛ همچنیـن ممکن اسـت بـرای کاربرد متـداول یک 
تجهیـز مـورد نظـر بـه حـد کافـی اختصاصـی نباشـند؛ از ایـن رو 
توصیه می شـود آزمایشـگاه، عملکرد هر دسـتگاه را براسـاس نتایج 
مؤلفه هـای کنتـرل کیفیـت معمول، مثـل دقت، روش و سـازگاری 
سیسـتم به طـور مرتـب بررسـی و ارزیابـی کنـد. بـه هـر حـال این 
رویکـرد مرکـب فقـط هنگامـی کاربـرد دارد که شـاخص های مورد 
قبـول مؤلفه هـای کنتـرل کیفیت ذکر شـده بر طبـق نتایج حاصل 
از اعتبارسـنجی روش، بـا اسـتفاده از همـان دسـتگاه تعیین شـده 
باشـند. اگـر شـاخص های مـورد قبـول به طـور صحیـح و مناسـب 
تعییـن نشـوند و یـا حتـی فقـط براسـاس تفکـر و نظـر آزمون گـر 

انتخـاب شـوند، احتمـال دارد نتـوان عملکـرد دسـتگاه را به طـور 
فرصت هـای  شناسـایی  بـرای  عـلاوه  بـه  کـرد.  ارزیابـی  صحیـح 
مرتـب  به طـور  بایـد  کاربـران  تمـام  نظـرات  بیشـتر،  پیشـرفت 

جمـع آوری و ثبـت شـود.
انـدازه   ردیابـی  به منظـور   ISO/IEC 17025 الزامـات  طبـق 
شـناختی نتایـج تحلیـل، بایـد از مـواد مرجـع معتبـر و مناسـب 
اسـتفاده کـرد. بـرای آزمون هـای شـیمیایی دو نـوع مـاده  مرجـع 
کاربـرد دارنـد: مـاده  مرجـع ماتریـس که بـرای صحه گـذاری روش 
بـه کار مـی رود و ماده  مرجع اسـتاندارد خالص که در کالیبراسـیون 
تجهیـزات کاربـرد دارد. بـا وجود ایـن، پرداختن به موضـوع ردیابی 
انـدازه شـناختی فقـط با اسـتفاده از مـواد مرجـع مورد نیـاز کافی 
نیسـت و گاهـی دشـواری های خـاص خـود را دارد. مهم تـر ایـن 
کـه، آزمایشـگاه بایـد اندازه گیری هایـی را انجـام دهد تا از درسـتی 
کار مـواد مرجـع بـه محـض آن کـه ممکـن شـد، حفاظـت کنـد. 
به عنـوان مثـال، بـرای جلوگیـری از آلودگـی و یـا فاسـد شـدن 
مـواد مرجـع، آزمایشـگاه بایـد روش هـای اجرایی جابجایـی، حمل 
و نقـل، انبـارش و اسـتفاده از مـواد مرجع را به صورت ایمن داشـته 
باشـد تـا از آلودگـی و خرابـی آن هـا جلوگیـری کنـد. در غیـر این 
صـورت، امـکان تغییـر خاصیـت و ویژگـی مـواد مرجـع بـدون این 
کـه آزمونگـر متوجـه شـود، وجود دارد که این امر سـبب شکسـتن 
اسـتاندارد  مرجـع  مـواد  در خصـوص  می شـود.  ردیابـی  زنجیـره  
اسـتاندارد کاری  پایـداری محلول هـای  بایـد  آزمایشـگاه  خالـص، 
را کـه بـا اسـتفاده از مـواد مرجـع اسـتاندارد تهیـه می کنـد، مورد 
مطالعـه و بررسـی قـرار دهـد و بـر ایـن اسـاس، شـرایط نگهداری 
مناسـب آن هـا را تعییـن و اجرایـی کنـد. به عـلاوه بایـد روش های 
اجرایـی بـرای کنترل و بررسـی پایداری این محلول های اسـتاندارد 
کاری در طـول مـدت زمـان نگهـداری وجود داشـته باشـد و نتایج 
ایـن بررسـی ها بایـد ثبـت و نگهـداری شـوند تـا در مواقع لـزوم به 
آن هـا رجوع شـود. در خصـوص مواد مرجـع ماتریس، باید شـرایط 
نگهداری توصیه شـده توسـط شـرکت سـازنده بطور دقیق و کامل 
رعایـت و نتایـج کنترل هـای دوره ای ثبـت شـوند. همچنیـن بـرای 
اطمینـان از سـالم بـودن مواد مرجـع، باید قبل از اسـتفاده، حداقل 

شـکل ظاهـری آن ها بررسـی شـود.

شکل 2 : کاربرد مواد مرجع در آنالیز شیمیایی ]2[
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کنترل کیفیت

 
طبق الزامات ISO/IEC 17025، آزمایشگاه باید برای پایش اعتبار 
دارد،  عهده  بر  را  آن ها  انجام  که  کالیبراسیون هایی  و  آزمون ها 
این  باشد. به طور معمول،  روش های اجرایی کنترل کیفیت داشته 
روش های اجرایی شامل عوامل کنترل کیفی برای آزمون های روزانه 
آزمون  برنامه های  در  شرکت  نیز  و  داخلی  کیفی  کنترل  به عنوان 
مهارت به عنوان کنترل کیفی خارجی است. با این حال در برخی 
از  نمی توان  فوق  کیفی  کنترل  روش های  اتخاذ  با  حتی  شرایط، 

کیفیت کار، اطمینان حاصل کرد.
در خصـوص کنتـرل کیفـی داخلـی، اگـر در مواقعـی کـه در 
طـول آنالیـز شـرایط تجربـی ذکـر شـده، محدوده های قابـل قبول 
بـرای عوامـل مربوطـه، مثـل تکرارپذیـری و انحـراف اندازه گیـری 
مهیـا نباشـند، ممکـن اسـت کنتـرل کیفـی داخلـی منسـوخ و یـا 
غیرقابـل اعمـال باشـد. به منظـور جلوگیری از ریسـک، آزمایشـگاه 
بایـد به طـور مرتـب محدوده های مـورد قبـول برای عوامـل کنترل 
کیفـی، بـه خصـوص در هنـگام بـروز تغییـرات در شـرایط انجـام 
آزمـون را بازبینـی کند. به علاوه آزمایشـگاه می تواند از بسـیاری از 
اقدامات پویاتری که در نسـخه  جدید ISO/IEC 17025 پیشـنهاد 
از  اسـتفاده  شـامل  پیشـنهادات  ایـن  کنـد.  اسـتفاده  شده اسـت، 
تجهیـزات جایگزیـن به همـراه نتایج اندازه شـناختی قابـل ردیابی، 
طراحـی و اجـرای کنتـرل عملکـرد دسـتگاه اندازه گیری، اسـتفاده 
از اسـتانداردهای کنتـرل و کنترل هـای میانـی متنـاوب تجهیـزات 
اندازه گیـری هسـتند. همچنیـن در مواقـع مـورد نیـاز، آزمایشـگاه 
بایـد ترتیبـی اتخـاذ کند که نتایج گزارش شـده و نیـز گزارش های 
کنتـرل کیفـی بـا یـک نـگاه جدیـد، یعنـی فـردی بـا مهـارت و 
تخصـص مربوطـه ولـی بـدون درگیـری مسـتقیم بـا آزمـون مورد 

نظـر بـار دیگـر آن را بررسـی کند.
چگونگـی تخصیـص ارزش تعییـن شـده و انحـراف اسـتاندارد 
کفایـت  آزمـون  در  کـه  آزمایشـگاه هایی  بـرای  مهـارت،  آزمـون 
شـرکت کـرده و امتیـاز z رضایـت بخشـی کسـب کننـد، ممکـن 
اسـت خیلـی مهـم نباشـد. آزمایشـگاه هایی کـه در آزمـون مهارت 
شـرکت کرده و امتیاز z رضایت بخشـی کسـب کننـد، به چگونگی 
تخصیـص ارزش تعییـن شـده و انحـراف اسـتاندارد آزمـون مهارت 
خیلـی اهمیـت نمی دهنـد. بـا ایـن وجـود ممکـن اسـت گاهـی به 
دلیـل وجـود اشـتباه در تعییـن ارزش و یـا تفـاوت میـزان انحراف 
از اسـتاندارد تخصصـی از پیـش تعییـن شـده بـا محـدوده  مجـاز 
توافق شـده با مشـتری، این امتیازات کسـب شـده، انعـکاس کامل 
عملکـرد آن ها نباشـد. بـرای اجتنـاب از ارزیابی نادرسـت عملکرد، 
ممکـن اسـت آزمایشـگاه براسـاس نتایـج تمامـی آزمایشـگاه های 
شـرکت کننـده و در نظر گرفتن درخواسـت های مشتریان شـان در 
انجـام روش هـای بـه کار گرفتـه شـده در تخصیـص ارزش و میزان 
انحـراف از اسـتاندارد آزمـون تخصصـی، تجدیـد نظـر کنـد. امتیاز 
عملکـرد در مواقـع لازم باید بـا در نظر گرفتن انحراف از اسـتاندارد 
مناسـب آزمـون تخصصـی و یـا تخصیـص ارزش تجدید نظر شـده 
دوبـاره محاسـبه شـود. در صورتـی که مشـخص شـود حتـی با در 

نظـر گرفتـن امتیـاز تجدیـد نظـر شـده عملکـرد آزمایشـگاه زیـر 
سـؤال رفتـه و رضایت بخـش نیسـت، بایـد در خصـوص علـت آن 

بررسـی هایی انجـام گیـرد.

گزارش نتایج
 
بـرای جلوگیـری از ارائـه  گـزارش نتایـج نادرسـت بـه مشـتری، 
همیشـه بایـد از دسـت کاری و یـا معـدوم کـردن نتایـج در زمـان 
اسـتفاده، نسـخه برداری، پـردازش و نگهـداری آن هـا ممانعت کرد. 
به طـور معمـول، بـرای اطمینـان از درسـتی و صحـت گزارش هـای 
ارائـه شـده، آزمایشـگاه بایـد در دو یـا سـه نقطـه، داده هـا و نتایج 
داخلـی  شـده   تهیـه  برنامه هـای  و  نرم افزارهـا  کنـد.  بررسـی  را 
مـورد اسـتفاده بـرای پـردازش و به کارگیـری داده هـا، بایـد قبـل 
از اسـتفاده مـورد تأییـد و صحه گـذاری واقـع شـوند تـا اطمینـان 
حاصـل شـود کـه نتایـج به طـور سـهوی دسـتکاری نشـده و تغییر 
نخواهنـد کـرد. بـه هر حال بـرای اطمینان بیشـتر، بهتر اسـت این 
روش هـای اجرایـی ثبـت و نگهـداری شـوند و تـا آنجـا کـه ممکن 
اسـت در سیسـتم مدیریـت اطلاعـات آزمایشـگاه ادغـام شـوند. در 
ایـن صـورت نسـخه برداری دسـتی نتایـج بـه حداقـل می رسـد و 
یکپارچگـی نتایـج و داده هـا توسـط سیسـتم کنتـرل الکترونیکـی 
بـه میـزان مطلوبـی محافظـت می شـود. همچنیـن به منظـور ایجاد 
مرجـع، سیسـتم قـادر خواهد بـود هر گونه نقص سیسـتمی و اقدام 
اصلاحـی را ثبـت کند. بـرای اطمینان از حفاظـت از داده ها، ممکن 
اسـت آزمایشـگاه بـه هنگام ایجـاد و یا بـه روز نمـودن LIMS نیاز 
بـه بررسـی و ملاحظـه  الزامـات ملی و بین المللی داشـته باشـد. در 
 ISO/IEC واقـع ایـن یکی از الزامات اضافه شـده در نسـخه  جدیـد

17025 در رابطـه بـا سیسـتم داده ها اسـت.
در مـواردی کـه تأییدیـه ای بـرای اختصاصـی و یـا اسـتاندارد 
 ISO/IEC 17025 بـودن آزمونـی مـورد نیاز باشـد، نسـخه  جدیـد
پیشـنهاد می کنـد کـه آزمایشـگاه باید قوانیـن تصمیم گیـری را به 
همـراه مشـکلات و خطـرات مربوطـه مکتوب کنـد. به ایـن ترتیب 
نتایـج اعلام شـده از ثبـات و اطمینان بیشـتری برخـوردار خواهند 
شـد و از احتمـال پذیـرش یـا عـدم پذیـرش نادرسـت اجتنـاب 

 می شـود.
در پایـان، شـایان ذکـر اسـت کـه کسـب امتیـازات در فرایند 
اسـت  ممکـن  شـده اند.  ذکـر  مثـال  به عنـوان  فـوق  بازنگـری 
آزمایشـگاه ها در زمـان بازنگـری بـه روش خـود نتایـج متفاوتـی 
به دسـت آورنـد. بـه هـر حـال به منظـور بهره منـدی از بازنگـری، 
صـورت  لازم  پیگیری هـای  مقتضـی  و  مناسـب  به صـورت  بایـد 
کاری  فراینـد  کـردن  روز  بـه  دربـاره   مثـال،  به عنـوان  پذیرنـد. 
مربوطـه و تشـکیل جلسـات کوتـاه بـرای کارکنـان و همچنیـن 
بـرای تـداوم بهبـود، آزمایشـگاه بایـد بازنگـری را به طـور مرتـب 
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یکپارچگی در سیستم مدیریت کیفیت
 
بـرای دسـتیابی بـه یکپارچگی تفکر مبتنی بر ریسـک، در سیسـتم 
مدیریـت کیفیـت آزمایشـگاه، بایـد بـه جز بررسـی فرایند تشـریح 
معمـول  به طـور  گیـرد.  انجـام  بیشـتری  اقدامـات  بـالا  در  شـده 
بـرای کمـک بـه نظارت بـر موضوعـات مرتبط بـا کیفیـت از جمله 
بررسـی مسـتندات کیفیـت، برنامه ریزی و اداره کـردن ممیزی های 
مدیـر  ریاسـت  بـا  ویـژه ای  کاری  یـا گـروه  کارگـروه  سیسـتمی، 
کیفیـت تشـکیل می شـود کـه اعضـای آن از نیروهـای بخش هـای 
مختلـف آزمایشـگاه با تخصص هـای گوناگـون در حوزه های مرتبط 
هسـتند. روش مؤثـر بـرای یکپارچه کـردن تفکر مبتنی بر ریسـک 
بـا سیسـتم مدیریـت کیفیـت، مداخله  ایـن کارگروه خـاص در امر 
مدیریـت ریسـک از جملـه ارزیابی ریسـک، برنامه ریـزی اقدامات ، 
بازبینـی پیشـرفت و گزارش بررسـی اسـت. برای سـهولت اقدامات 
یافته هـای  یـا  بـر پیامـد  ابتـدا  ایـن کارگـروه می توانـد  اجرایـی، 
متمرکـز  داخلـی  سیسـتم  ممیزی هـای  و  خارجـی  ارزیابی هـای 
شـود. هم زمـان بـا افزایـش نظارت هـا، مشـکلات و ریسـک ها بایـد 
مـورد توجـه قـرار بگیرنـد. همان گونه که در شـکل )3( نشـان داده 
شـده بـرای مربـوط کردن آن با سیسـتم مدیریت کیفیـت و تبدیل 
آن بـه یـک اصل پویا رویکـرد فرایندی توصیه می شـود که مشـابه 
بـا چرخـه  PCDA )برنامه ریزی  - اجـر – بازنگری – اقـدام10( ارائه 
شـده  در ISO 9001 اسـت. جزئیـات کار مربوطـه به صـورت ذیـل 

مـورد بحـث قـرار می گیرد.

شکل 3: چرخه  پیشنهادی کار مدیریـت ریسک بـرای اجـرا براساس
ISO 31000 ر]4[

ارزیابی ریسـک باید شـامل شناسـایی ریسـک، تجزیه و تحلیل 
ریسـک و ارزیابـی ریسـک باشـد. به طـور مختصر، برای هـر نظارت 
انجـام شـده در ارزیابـی خارجی یـا ممیـزی داخلی، کارگـروه باید 
پیامـد احتمالـی را ارزیابـی کـرده و این کـه آیا منبع ریسـک مؤثر 
بـر کیفیـت کار آزمایشـگاه وجـود دارد یـا نـه را شناسـایی کنـد 
]4[. البتـه اعضـای کارگـروه می تواننـد برای ارزیابی ریسـک که در 
کار عادی شـان بـا آن مواجـه هسـتند، دیگـر موضوعـات مرتبـط با 

کیفیـت را نیز مطـرح کنند.

دربـاره  ریسـک های شناسـایی شـده در کارگـروه و همچنیـن 
در مـورد ایـن کـه آیـا لازم اسـت اصـلاح انجـام شـود بایـد بحـث 
نمـوده و اقدامـات پیگیرانه توصیه شـود. بهتر اسـت برای سـهولت، 
بازبینـی و اقدامـات بیشـتر برنامه ریـزی شـده و در مواقـع مـورد 
نیـاز ایـن موارد، به درسـتی مسـتند و ثبـت شـوند. همچنین برای 
اثربخشـی، بایـد بـه ترتیـب افراد مـورد تاییـد و مسـئول، به منظور 
انجـام اقدامـات برنامه ریـزی شـده، حضـور داشـته باشـد. بسـته به 
ماهیت ریسـک شناسـایی شـده، ممکن اسـت اقدامات برنامه ریزی 
شـده شـامل بازنگـری در برنامه هـای کنترل کیفیـت، فراهم کردن 
آمـوزش اضافـی در زمینه هـای خـاص، ارتقـا بـه اشـتراک گـذاری 
تجربـه، انجـام بررسـی یـا مطالعـه، بررسـی فرصت هـای بهبـود و 
صـدور دسـتورالعمل های جدیـد، اجرایی شـوند و اعضـای کارگروه 
بـرای پایـش پیشـرفت کار براسـاس جـدول زمانی پیشـنهاد شـده 
گرفتـه  کار  بـه  شـده،  برنامه ریـزی  اقدامـات  اجـرای  به منظـور 

شـد. خواهند 
رئیـس کارگـروه، مسـئول گزارش نتایـج کار ارزیابی ریسـک و 
پیشـرفت اقدامـات پیگیـری مرتبـط بـه مدیریـت به صـورت منظم 
خواهـد بـود. مدیریـت، بـا اطلاعـات جمـع آوری شـده در جلسـه  
بررسـی خـود ریسـک های شناسـایی شـده و اقدامـات اتخاذ شـده 
بـرای آن هـا را مـورد بحث قـرار می دهـد. همچنین به واسـطه  این 
کار، می تـوان فرصت هـای افزایـش اثربخشـی سیسـتم مدیریت که 
موجـب بهبـود نتایـج و جلوگیـری از وقـوع اثـرات منفی می شـوند 

را مورد بررسـی قـرار داد.

بی طرفی و محرمانه بودن
 
دو  بودن  محرمانه  و  بی طرفی  جدید،   ISO/IEC 17025 در 
می شوند  گنجانده  عمومی  الزامات  به عنوان  که  هستند  جنبه ای 
با  مقایسه  در  جنبه،  دو  این  الزامات  مورد  در  بیشتری  جزئیات  و 
الزامات نسخه  قبلی ارائه خواهند شد. به ویژه که آزمایشگاه ملزم 
به شناسایی ریسک ها برای اثبات بی طرفی به صورت یک اصل پویا 
می شود. اگر ریسکی در زمینه  بی طرف بودن تشخیص داده شود، 
حداقل  به  یا  حذف  چگونگی  دادن  نشان  به  قادر  باید  آزمایشگاه 
از  باید حفاظت  آزمایشگاه  به علاوه  باشد.  ریسکی  رساندن چنین 
تعهدات  از طریق  و  کند  تضمین  را  مشتریانش  محرمانه   اطلاعات 
قابل اجرا برای مدیریت اطلاعات حاصل شده یا ایجاد شده در حین 
که می رسد  نظر  به  باشد.  مسئول  آزمایشگاهی  فعالیت های   انجام 

ISO/IEC 17025 جدید متمایل به تاکید بر اهمیت این دو جنبه از 
الزامات با توجه به مدیریت ریسک است. رویه ها و یادداشت هایی هم 
ارائه می شوند که به اجتناب از ریسک های احتمالی کمک خواهند 
 ISO/IEC 17025 که  رسد  می  نظر  به  دیگر،  نظر  نقطه  از  کرد. 
چگونگی  نشان دهنده   که  نمونه ای  به عنوان  را  مسئله  این  جدید، 
است،  مدیریت  سیستم  با  مرتبط  ریسک های  بررسی  و  شناسایی 

مورد توجه قرار می دهد.
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